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(Lovgivningsmeessige retsakter)

DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
af 3. april 2014

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv
2001/37/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 53, stk. 1, artikel 62 og 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europwiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2001/37/[EF () er der fastsat bestemmelser pd EU-plan om tobaksvarer.
For at afspejle udviklingen pé det videnskabelige omrade, pd markedet og i de internationale rammer ville det veere
nedvendigt at foretage vaesentlige e&ndringer af nzvnte direktiv, og det bor derfor opheves og erstattes af et nyt
direktiv.

(2) 1 de rapporter, som Kommissionen fremlagde i 2005 og 2007 om gennemforelsen af direktiv. 2001/37/EF,
udpegede Kommissionen en rakke omrdder, hvor yderligere foranstaltninger vurderedes at ville vare nyttige
med henblik pd det indre markeds rette funktion. I 2008 og 2010 ydede Den Videnskabelige Komité for Nye
og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNPS) videnskabelig rddgivning til Kommissionen om regfrie tobaks-
varer og tilsetningsstoffer i tobaksvarer. I 2010 blev der gennemfort en bred hering af interessenter, som blev
efterfulgt af malrettede interessentheringer og ledsaget af undersegelser foretaget af eksterne konsulenter. Medlems-
staterne er blevet hert under hele processen. Europa-Parlamentet og Radet har gentagne gange opfordret Kommis-
sionen til at revidere og ajourfere direktiv 2001/37/EF.

(3)  Pa visse omrdder, der er omfattet af direktiv 2001/37/EF, er medlemsstaterne retligt eller i praksis forhindret i at
tilpasse deres lovgivning til den nye udvikling. Dette galder iseer maerkningsbestemmelserne, idet medlemsstaterne
ikke md oge storrelsen af sundhedsadvarsler, eendre deres placering pd en individuel pakning (venkeltpakning«) eller
udskifte vildledende advarsler vedrgrende indholdet af tjaere, nikotin og kulilteemissioner.

) EUT C 327 af 12.11.2013, s. 65.

()

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

(}) Europa-Parlamentets holdning af 26.2.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 14.3.2014.

(* Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobaksvarer (EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26).
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(10)

(1)

(12)

Pd andre omrdder er der stadig veasentlige indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobak og relaterede produkter, og dette udger en hindring
for det indre markeds rette funktion. I lyset af udviklingen pd det videnskabelige omrdde, pd markedet og i de
internationale rammer forventes disse forskelle at ville oges. Dette gealder ogsd for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til elektroniske cigaretter (»genopfyldningsbeholderec), urtebaserede rygeprodukter, ingre-
dienser og emissioner fra tobaksvarer, visse aspekter af maerkning og emballering samt for fjernsalg af tobaksvarer
pa tvars af granser.

Disse hindringer ber ryddes af vejen, og der ber i det gjemed gennemfores en yderligere indbyrdes tilnaermelse af
reglerne om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter.

Sterrelsen af det indre marked for tobak og relaterede produkter, den stigende tendens blandt tobaksvarefabri-
kanter til at koncentrere produktionen til hele Unionen i et lille antal produktionsanlaeg i Unionen og den deraf
folgende betydelige handel med tobak og relaterede produkter pd tvars af grenser gor det pdkravet med et
forsteerket lovgivningsmaessigt tiltag pd EU-plan frem for i nationalt regi for at sikre det indre markeds rette
funktion.

Der er ogsd behov for et lovgivningsmassigt tiltag pd EU-plan for at gennemfere WHO’s rammekonvention om
tobakskontrol fra maj 2003 (»FCTC«), hvis bestemmelser er bindende for Unionen og dens medlemsstater. Af
sarlig relevans er FCTC-bestemmelserne om regulering af tobaksprodukters indhold, regulering af &benhed
vedrerende tobaksprodukter, pakning og maerkning af tobaksprodukter, reklame og ulovlig handel med tobaks-
produkter. Parterne i FCTC, herunder Unionen og dens medlemsstater, vedtog et sat retningslinjer for gennem-
forelsen af FCTC's bestemmelser med konsensus pé diverse konferencer.

[ overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF) ber der
ved lovgivningsforslag tages udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig ber der tages hensyn til
enhver ny udvikling baseret pd videnskabelige kendsgerninger. Tobaksvarer er ikke almindelige varer, og pd grund
af tobakkens seerligt skadelige virkninger for menneskers sundhed ber sundhedsbeskyttelsesaspektet have en central
placering, iseer med henblik pd at nedbringe rygepravalensen blandt unge.

Der er behov for at indfere en rakke nye definitioner for at sikre, at medlemsstaterne anvender dette direktiv
ensartet. Nar der i dette direktiv palagges forskellige forpligtelser, der gaelder for forskellige produktkategorier, og
det relevante produkt falder ind under mere end én af disse kategorier (f.eks. pibe og rulletobak), ber de strengeste
forpligtelser finde anvendelse.

Ved direktiv 2001/37EF er der fastsat gransevardier for indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, som
ogsd ber galde for cigaretter, der eksporteres fra Unionen. Disse granseverdier og denne tilgang har stadig
gyldighed.

For s vidt angdr maling af indholdet af tjare, nikotin og kulilte i cigaretter (i det folgende benavnt »emissions-
indhold«) ber der henvises til de relevante internationalt anerkendte ISO-standarder. Kontrolprocessen ber beskyttes
mod indflydelse fra tobaksindustrien ved anvendelse af uathangige laboratorier, herunder statslaboratorier.
Medlemsstaterne ber have mulighed for at benytte laboratorier i andre EU-medlemsstater. For andre emissioner
fra tobaksvarer findes der ingen internationalt vedtagne standarder eller test til kvantificering af granseveardier. De
igangvaerende bestrabelser pé internationalt plan pa at udvikle sidanne standarder eller test ber fremmes.

For sd vidt angdr fastsattelse af graensevardier for emissionsindholdet vil det kunne vare nedvendigt og hensigts-
massigt pd et senere tidspunkt at reducere emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte eller at fastsatte
grensevaerdier for andre emissioner fra tobaksvarer under hensyntagen til deres toksicitet eller deres athaengig-
hedsskabende egenskaber.
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(13)  For at kunne udfere deres reguleringsmaessige opgaver har medlemsstaterne og Kommissionen brug for omfattende
oplysninger om ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer for at kunne vurdere tobaksvarers tiltraekningskraft,
athaengighedsskabende egenskaber og toksicitet samt de sundhedsmaessige risici ved forbrug af sddanne produkter.
I det gjemed ber de nuvarende forpligtelser vedrerende indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner
styrkes. Der ber fastsattes supplerende, udvidede forpligtelser vedrerende indberetning af oplysninger om tilsat-
ningsstoffer, der er omfattet af en prioriteret liste med henblik pa bl.a. at vurdere deres toksicitet, deres afhangig-
hedsskabende egenskaber og deres kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber (CMR-
egenskaber), ogsd i forbreendt form. Byrden for SMV'er ved en sddan udvidet indberetningsforpligtelse ber
begraenses mest muligt. Det vurderes, at sddanne indberetningsforpligtelser er i overensstemmelse med Unionens
forpligtelse til at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(14) Det, at der i gjeblikket anvendes flere forskellige indberetningsformater, gor det vanskeligt for fabrikanter og
importerer at opfylde deres indberetningsforpligtelser, og ger det byrdefuldt for medlemsstaterne og Kommis-
sionen at sammenligne, analysere og drage konklusioner pd grundlag af de modtagne oplysninger. Derfor ber der
indfores et falles format, som er obligatorisk at anvende ved indberetning af oplysninger om ingredienser og
emissioner. Der ber sikres storst mulig gennemsigtighed for offentligheden i oplysninger om varerne, samtidig med
at det pases, at der pd passende méde tages hensyn til tobaksvarefabrikanternes forretningshemmeligheder. Der ber
tages hensyn til galdende systemer for indberetning af oplysninger om ingredienser.

(15)  Manglen pé en harmoniseret tilgang til reguleringen af ingredienser i tobaksvarer indvirker pa det indre markeds
rette funktion og har negative konsekvenser for de frie varebevagelser i Unionen. Nogle medlemsstater har
vedtaget lovgivning eller indgdet bindende aftaler med industrien om at tillade eller forbyde visse ingredienser.
Som folge heraf er visse ingredienser reguleret i nogle medlemsstater, men ikke i andre. Medlemsstaterne har ogséa
forskellige tilgange for sd vidt angdr tilsaetningsstoffer i cigaretfiltre, samt tilsetningsstoffer, der farver tobaksregen.
Harmoniseres der ikke, forventes i de kommende ar en forggelse af hindringerne for det indre markeds rette
funktion, under hensyntagen til gennemferelsen af FCTC og de relevante FCTC-retningslinjer i hele Unionen og i
lyset af de erfaringer, der er hestet i andre jurisdiktioner uden for Unionen. I FCTC-retningslinjerne vedrgrende
regulering af tobaksprodukters indhold og regulering af dbenhed vedrerende tobaksprodukter opfordres navnlig til,
at ingredienser, der forbedrer smagsindtrykket af tobaksvarer, skaber det indtryk, tobaksvarer har sundhedsmassige
fordele, sattes i forbindelse med energi og vitalitet eller har farvende egenskaber, fjernes.

(16)  Sandsynligheden for indbyrdes afvigelser mellem de forskellige regelset oges yderligere af bekymringerne
vedrerende tobaksvarer med en kendetegnende aroma af andet end tobak, som kan pavirke antallet af personer,
der indleder et tobaksforbrug, eller pavirke forbrugsmenstrene. Tiltag, der resulterer i uberettiget forskelsbehandling
mellem forskellige typer aromatiserede cigaretter, bor undgés. Produkter med en kendetegnende aroma med en
storre salgsvolumen ber dog udfases over en lengere periode med henblik pé at give forbrugerne tilstrakkelig tid
til at skifte til andre produkter.

(17)  Forbuddet mod tobaksvarer med kendetegnende aromaer udelukker ikke anvendelsen af de enkelte tilsaetnings-
stoffer, men det medferer en forpligtelse for fabrikanterne til at reducere mengden af tilsetningsstoffet eller
kombinationen af tilsatningsstoffer i en sidan grad, at tilseetningsstofferne ikke laengere giver en kendetegnende
aroma. Det bor vere tilladt at anvende tilsaetningsstoffer, der er nedvendige for at kunne fremstille tobaksvarer,
f.eks. sukker til erstatning af sukker, der er forsvundet under terringsprocessen, sa leenge de ikke giver produktet en
kendetegnende aroma eller gger produktets athangighedsskabende egenskaber, toksicitet eller CMR-egenskaber. Et
uatheangigt europaisk radgivende panel ber yde bistand i denne beslutningsproces. Anvendelsen af dette direktiv
bor ikke indebare forskelsbehandling mellem forskellige tobakssorter, og den ber heller ikke hindre produktdif-
ferentiering.

(18)  Visse tilsetningsstoffer anvendes for at give det indtryk, at tobaksvarerne frembyder sundhedsmaessige fordele,
udger en begranset sundhedsrisiko eller skarper arvigenhed og fysiske prastationer. Disse tilsetningsstoffer samt
tilseetningsstoffer, som har CMR-egenskaber ogsd i uforbraendt form, ber forbydes for at sikre ensartede regler i
hele Unionen og et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Tilsetningsstoffer, der eger produktets afhangighedsskabende
egenskaber og toksicitet, bar ogsé forbydes.
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(19) P4 baggrund af dette direktivs fokus pa unge ber andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak vare undtaget fra
visse af kravene vedrerende ingredienser, sd leenge der ikke sker en vaesentlig a@ndring i forholdene med hensyn til
salgsvolumen eller forbrugsmenstrene blandt de unge.

(200 P4 grund af det generelle forbud i Unionen mod salg af tobak, der indtages oralt, ber ansvaret for at regulere
ingredienserne i tobak, der indtages oralt, hvilket kraver et indgdende kendskab til dette produkts specifikke
karakteristika og forbrugsmenstrene, i overensstemmelse med narhedsprincippet forblive hos Sverige, hvor det
er tilladt at salge dette produkt i henhold til artikel 151 i akten vedrerende @strigs, Finlands og Sveriges
tiltreedelse.

(21) I overensstemmelse med direktivets formél, som er at fremme den rette funktion af det indre marked for tobak og
relaterede produkter med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, iser for unge, og i overensstemmelse
med Rédets henstilling 2003/54/EF (') ber medlemsstaterne opfordres til at forhindre salg af sédanne produkter til
bern og unge ved at treffe passende foranstaltninger, der fastsatter aldersgranser og sikrer disses overholdelse.

(22) Der er stadig indbyrdes forskelle mellem de nationale bestemmelser om merkning af tobaksvarer, sarlig med
hensyn til brugen af kombinerede sundhedsadvarsler, som bestdr af et billede og en tekst, oplysninger om hjelp til
rygestop og lignende tjenester samt salgsfremmende elementer i og pd enkeltpakninger.

(23) Disse forskelle kan skabe handelshindringer og hindre den rette funktion af det indre marked for tobaksvarer og
ber derfor fjernes. Det er endvidere muligt, at forbrugerne i nogle medlemsstater er bedre orienteret om de
sundhedsmaessige risici ved tobaksvarer end forbrugere i andre medlemsstater. Uden yderligere initiativer pd EU-
plan vil de eksisterende forskelle kunne forventes at ville blive endnu sterre i de kommende &r.

(24)  Det er ogsd nedvendigt at tilpasse bestemmelserne om merkning for at tilpasse de regler, der galder pd EU-plan,
til den internationale udvikling. For eksempel opfordres der i FCTC-retningslinjerne om pakning og merkning af
tobaksprodukter til at anvende store billedadvarsler pd begge de visuelt vigtigste overflader, obligatoriske oplys-
ninger om hjelp til rygestop og lignende tjenester samt strenge regler om vildledende oplysninger. Bestemmelserne
om vildledende oplysninger vil supplere det generelle forbud mod vildledende handelspraksis over for forbrugerne
fra virksomhedernes side i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF (?).

Medlemsstater, der pa tobaksvarers emballage anvender banderoler eller nationale identifikationsmaerker til afgifts-
formal, kan i visse tilfalde blive nedt til at fastsatte, at disse banderoler eller identifikationsmaerker skal anbringes
et andet sted, s& de kombinerede sundhedsadvarsler kan std everst pa de visuelt vigtigste overflader i overens-
stemmelse med narvarende direktiv og FCTC-retningslinjerne. Der ber indferes overgangsordninger, sd medlems-
staterne fortsat kan anbringe banderoler eller nationale identifikationsmeerker til afgiftsformal everst pd enkelt-
pakningerne i en vis periode efter nervaerende direktivs gennemforelse.

(25)  Maerkningsbestemmelserne ber ligeledes tilpasses til den seneste videnskabelige evidens. F.eks. har angivelserne af
emissionsindholdet for tjere, nikotin og kulilte pa enkeltpakninger for cigaretter vist sig at vare vildledende, da de
giver forbrugerne den opfattelse, at visse cigaretter er mindre skadelige end andre. Den foreliggende dokumentation
tyder desuden pd, at store, kombinerede sundhedsadvarsler bestdende af en tekstadvarsel og et tilherende farve-
fotografi er mere effektive end rent tekstbaserede advarsler (tekstadvarsler). Som folge heraf ber kombinerede
sundhedsadvarsler vare obligatoriske i hele Unionen og dakke en betydelig del af enkeltpakningernes synlige
overflader. Der ber fastsettes minimumsdimensioner for alle sundhedsadvarsler for at sikre, at de er synlige og
effektive.

(") Radets henstilling 2003/54/EF af 2. december 2002 om forebyggelse af rygning og om initiativer til forbedring af bekaempelse af
tobaksrygning (EFT L 22 af 25.1.2003, s. 31).

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbru-
gerne pd det indre marked og om endring af Radets direktiv 84/450/EQF og Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 97/7/EF,
98/27[EF og 2002/65(EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2006/2004 (direktivet om urimelig handelspraksis)
(EUT L 149 af 11.6.2005, s. 22).
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(26) Det ber fortsat vare muligt at undtage anden regtobak end cigaretter og rulletobak, som primert forbruges af
aldre forbrugere og smd grupper i befolkningen, fra visse markningskrav, sd lenge der ikke sker en vasentlig
@ndring i forholdene med hensyn til salgsvolumen eller forbrugsmenstrene blandt de unge. Maerkningen af disse
andre tobaksvarer ber felge sarlige regler. Det ber sikres, at sundhedsadvarslerne pa rogfrie tobaksvarer er synlige.
Sundhedsadvarsler ber derfor anbringes pé de to primare overflader pa regfrie tobaksvarers emballage. Hvad angér
vandpibetobak, som ofte opfattes som mindre skadelig end traditionel rogtobak, ber den fulde maerkningsordning
finde anvendelse for at undga, at forbrugerne vildledes.

(27)  Tobaksvarer eller deres emballage kan vildlede forbrugerne, iser unge, ved at give indtryk af, at disse produkter er
mindre sundhedsskadelige. Dette er f.eks. tilfaeldet, hvis visse ord eller features anvendes, sdsom »lavt tjeereindhold,
slighte, »ultralighte, »milde, »naturlige, »ekologiske, »uden tilsetningsstoffer«, »uden aromastoffer« eller »tynd, eller
visse navne, billeder og figurer eller andre tegn. Andre vildledende elementer kan omfatte, men er ikke begranset
til, indlagt materiale eller andet medfelgende materiale sdsom klistermarker, selvklabende merkater, andet pésat
materiale, skrabemaerker og lommer eller kan veare forbundet med selve tobaksvarens form. Visse former for
emballage og tobaksvarer vil ogsd kunne vildlede ved at give indtryk af fordele i form af vagttab, sexappeal, social
status, sociale kontakter eller kvaliteter som femininitet, maskulinitet eller elegance. Tilsvarende kan de individuelle
cigaretters storrelse og udseende vare vildledende for forbrugerne, som kan fa det indtryk, at de er mindre
skadelige. Enkeltpakningerne med tobaksvarer og disses ydre emballage bor ikke have trykte kuponer, rabattilbud,
henvisninger til gratis uddeling, »to-for-én«-tilbud eller andre lignende tilbud, som kan give forbrugerne indtryk af
gkonomiske fordele og dermed tilskynde dem til at kebe disse tobaksvarer.

(28)  Med henblik pa at sikre integriteten og synligheden af sundhedsadvarsler og opnd den maksimale effekt af disse
ber der fastsettes bestemmelser vedrerende sundhedsadvarslernes dimensioner og vedrerende visse aspekter af
udseendet af tobaksvarers enkeltpakninger, herunder dens form og dbningsmekanisme. Foreskrives en kasseform
for en enkeltpakning, ber runde eller skratskdrne kanter betragtes som acceptable, forudsat at sundhedsadvarslen
dakker et overfladeomrdde, der svarer til det, der er pd en enkeltpakning uden sddanne kanter. Medlemsstaterne
opererer med forskellige bestemmelser om minimumsantallet af cigaretter i en enkeltpakning. Disse bestemmelser
ber bringes i overensstemmelse med hinanden for at sikre frie varebevagelser for de pageldende produkter.

(29)  Der markedsfores betydelige mangder ulovlige produkter, som ikke opfylder kravene i direktiv 2001/37/EF, og
noget tyder pa, at omsatningen muligvis kan forventes at ville stige. Disse ulovlige produkter underminerer de frie
varebevaegelser for produkter, der er i overensstemmelse med lovgivningen, og den beskyttelse, lovgivningen om
tobakskontrol ellers skulle yde. FCTC kraver desuden, at Unionen bekemper ulovlige tobaksvarer, herunder dem,
der importeres ulovligt i Unionen, som led i en samlet EU-politik om tobakskontrol. Det ber derfor fastsattes, at
enkeltpakninger af tobaksvarer skal markes med et entydigt identitetsmaerke og sikkerhedsfeatures, og at flytning
af dem skal registreres, siledes at sddanne produkter kan folges og spores i hele Unionen, og sd deres over-
ensstemmelse med narvarende direktiv kan overviges og hdndhaves bedre. Der ber tillige fastsattes bestemmelser
om indferelse af sikkerhedsfeatures, som vil gore det lettere at kontrollere tobaksvarers agthed.

(30)  Der ber pd EU-plan udvikles et interoperabelt folge- og sporingssystem (stracking and tracing«) og sikkerheds-
features. I en indledende periode ber kun cigaretter og rulletobak vare omfattet af reglerne vedrerende folge- og
sporingssystemet og sikkerhedsfeatures. Derved vil fabrikanter af andre tobaksvarer kunne drage fordel af de
erfaringer, der hestes, inden folge- og sporingssystemet og sikkerhedsfeatures finder anvendelse pa disse andre
varer.

(31)  Med henblik pé at sikre uafhaengighed og gennemsigtighed af folge- og sporingssystemet ber tobaksvarefabrikan-
terne indgd aftaler om lagring af data med uafhangige tredjeparter. Kommissionen ber godkende disse uathangige
tredjeparters egnethed, og en uathangig ekstern revisor ber overvage deres aktiviteter. Data vedrerende folge- og
sporingssystemet ber holdes adskilt fra andre virksomhedsrelevante data og ber til enhver tid vere under kontrol
af og tilgaengelige for medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.
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(32)  Ved Radets direktiv 89/622/EQF (1) blev det i medlemsstaterne forbudt at salge visse typer tobak, der indtages
oralt. Dette forbud blev bekraftet ved direktiv 2001/37/EF. Ved artikel 151 i akten vedrgrende @strigs, Finlands og
Sveriges tiltreedelse undtages Sverige fra forbuddet. Forbuddet mod salg af tobak, der indtages oralt, ber opret-
holdes for at forhindre, at et produkt, som er athangighedsskabende, og som har sundhedsskadelige virkninger,
indferes i Unionen (bortset fra Sverige). For andre rogfrie tobaksvarer, som ikke masseproduceres, betragtes strenge
mearkningsregler og visse regler vedrerende deres ingredienser som tilstrackkelige som middel til at sikre, at
markedet ikke udvides ud over, hvad traditionel anvendelse af de pdgaldende produkter tegner sig for.

(33)  Fjernsalg af tobaksvarer pd tveers af greenser kan lette adgangen til tobaksvarer, der ikke overholder dette direktiv.
Der er 0gsd en gget risiko for, at unge vil fa adgang til tobaksvarer. Der er derfor en risiko for, at lovgivningen om
tobakskontrol undermineres. Medlemsstaterne ber derfor have mulighed for at forbyde fjernsalg pé tvears af
graenser. Sifremt fjernsalg pa tvars af granser ikke forbydes, er det hensigtsmeassigt med falles regler om regi-
streringen af de detailsalgssteder, der foretager sidanne salg, for at sikre den effektive virkning af dette direktiv.
Medlemsstaterne ber i overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Union (TEU)
samarbejde med hinanden med henblik pa at fremme gennemforelsen af dette direktiv, navnlig for sd vidt
angdr foranstaltninger, som traffes vedrerende fjernsalg af tobaksvarer pd tvars af granser.

(34)  Alle tobaksvarer kan potentielt vaere drsag til dod, sygdom og handicap. Fremstillingen, distributionen og forbruget
af disse produkter ber sdledes reguleres. Det er derfor vigtigt at folge udviklingen, for sd vidt angdr nye kategorier
af tobaksvarer. Fabrikanter og importerer ber have pligt til at indgive en anmeldelse af nye kategorier af tobaks-
varer, uden at dette berorer medlemsstaternes befgjelser til at forbyde eller godkende sddanne nye kategorier af
tobaksvarer.

(35) For at sikre lige konkurrencevilkdr ber nye kategorier af tobaksvarer, der er tobaksvarer som defineret i dette
direktiv, opfylde dette direktivs krav.

(36)  Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ber reguleres ved dette direktiv, medmindre de pd grund af
deres betegnelse eller funktion er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF () eller Ridets
direktiv 93/42/EQF (3). Der er indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes lovgivning og praksis vedrerende disse
produkter, herunder med hensyn til sikkerhedskrav, hvilket kraver initiativer pd EU-plan for at forbedre det indre
markeds rette funktion. Ved reguleringen af disse produkter ber der tages hensyn til et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau. For at give medlemsstaterne mulighed for at udfere deres overvdgnings- og kontrolopgaver ber det kraves,
at fabrikanter og importerer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere anmelder de relevante produkter
inden de markedsfores.

(37)  Medlemsstaterne ber sikre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i dette direktiv.
Er fabrikanten af det relevante produkt ikke etableret i Unionen, ber ansvaret for, at disse produkter overholder
kravene i dette direktiv, pdhvile importeren af det pagaldende produkt.

(38) Markedsfering af nikotinholdig vaske ber kun tillades i henhold til dette direktiv, sdfremt nikotinkoncentrationen
ikke overstiger 20 mg/ml. Ved denne koncentration opnds en dosis nikotin, der kan sammenlignes med den tilladte
dosis nikotin, der opnds ved en standardcigaret i det tidsrum, der kraeves for at ryge en sidan cigaret. For at
begraense de risici, der er forbundet med nikotin, ber der fastsaettes maksimumssterrelser for genopfyldnings-
beholdere, tanke og patroner.

(39)  Kun elektroniske cigaretter, der leverer nikotindoser i konstante mangder, ber tillades markedsfert i henhold til
dette direktiv. Levering af nikotindoser i konstante maengder ved normale anvendelsesbetingelser er nedvendig af
hensyn til sundhedsbeskyttelsen, sikkerheden og kvaliteten, herunder for at undgé risikoen for et utilsigtet indtag af
hgje doser.

(40)  Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan udgere en sundhedsmssig risiko i handerne pa bern. Det
er derfor nedvendigt at sikre, at sddanne produkter er berne- og manipulationssikret, herunder ved hjelp af
mearkning, lukninger og dbningsmekanisme, der er bernesikret.

(") Rédets direktiv 89/622/EQF af 13. november 1989 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om markning af tobaksvarer samt om forbud mod markedsforing af visse tobaksvarer, som indtages oralt (EFT L 359 af
8.12.1989, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedi-
cinske legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(*) Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1).
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(41)  Eftersom nikotin er et toksisk stof og i betragtning af de potentielle sundhedsmessige risici og sikkerhedsrisici,
herunder for de personer, som produktet ikke er beregnet til, ber nikotinholdig vaske kun markedsfores i
elektroniske cigaretter eller i genopfyldningsbeholdere, der opfylder visse sikkerheds- og kvalitetskrav. Det er
vigtigt at sikre, at elektroniske cigaretter ikke beskadiges eller lakker ved anvendelse og genopfyldning.

(42) Disse produkters merkning og emballage ber angive tilstreekkelige og passende oplysninger om deres sikre
anvendelse med henblik pad at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed, ber veare forsynet med passende
sundhedsadvarsler og ber ikke omfatte vildledende elementer eller features.

(43) Indbyrdes forskelle i national ret og praksis med hensyn til reklame og sponsorering vedrerende elektroniske
cigaretter udger en hindring for de frie varebevagelser og den frie udveksling af tjenesteydelser og skaber en
markbar risiko for konkurrenceforvridninger. Uden yderligere initiativer pd EU-plan vil de eksisterende forskelle
kunne forventes at blive endnu sterre i de kommende ar, ogsd i betragtning af det voksende marked for elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Det er derfor nedvendigt indbyrdes at tilnerme de nationale
bestemmelser om reklame og sponsorering af disse produkter, der har grenseoverskridende virkninger, med
udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Elektroniske cigaretter kan bane vejen for nikotinathengighed
og 1 sidste ende et traditionelt tobaksforbrug, da de imiterer og normaliserer rygning. Det er derfor hensigtsmassigt
at indtage en restriktiv holdning til reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

(44)  For at kunne udfere deres reguleringsmaessige opgaver har Kommissionen og medlemsstaterne brug for omfattende
oplysninger om udviklingen pd markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. I det gjemed ber
fabrikanter og importerer af disse produkter omfattes af indberetningsforpligtelser om salgsvolumen, forskellige
forbrugergruppers praferencer og salgskanaler. Disse oplysninger gores tilgaengelige for offentligheden under
behorig hensyntagen til behovet for beskyttelse af forretningshemmeligheder.

(45)  For at sikre, at medlemsstaterne kan udfere en passende markedsovervigning, er det ngdvendigt, at fabrikanterne,
importgrerne og distributererne har et passende system til at overvige og registrere formodede skadelige virkninger
og oplyse de kompetente myndigheder om sddanne virkninger, séledes at der kan traffes passende foranstaltninger.
Det er berettiget at fastsatte en beskyttelsesklausul, der giver medlemsstaterne mulighed for at treffe foranstalt-
ninger over for alvorlige risici for folkesundheden.

(46) 1 forbindelse med et marked under opbygning for elektroniske cigaretter er det muligt, at bestemte elektronisk
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, som
markedsfores, selv om de overholder dette direktiv, vil kunne udgere en uforudset risiko for menneskers sundhed.
Det anbefales derfor, at der fastsattes en procedure, der tackler denne risiko, og som ber give en medlemsstat
mulighed for at vedtage passende midlertidige foranstaltninger. Sddanne passende midlertidige foranstaltninger vil
kunne indebare et forbud mod at markedsfore bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller
en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. I den forbindelse ber Kommissionen tillegges befo-
jelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pé at forbyde markedsforing af bestemte elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere eller af en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Kommissionen
ber tillegges befojelse til dette, nir mindst tre medlemsstater af berettigede grunde har forbudt det pigaldende
produkt, og det er ngdvendigt at udvide dette forbud til alle medlemsstaterne for at sikre den rette funktion af det
indre marked for produkter, der overholder dette direktiv, men som ikke giver anledning til de samme sundheds-
massige risici. Kommissionen ber senest den 20. maj 2016 aflaegge rapport om de potentielle risici, der er
forbundet med genopfyldelige elektroniske cigaretter.

(47)  Dette direktiv harmoniserer ikke alle aspekter af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. F.eks. har
medlemsstaterne fortsat ansvaret for vedtagelsen af regler om aromastoffer. Det kunne vere nyttigt for medlems-
staterne at overveje at tillade markedsferingen af produkter med aromaer. De ber i den forbindelse vere opmark-
somme pd den potentielle tiltraekningskraft af sddanne produkter for unge og ikkerygere. Forbud mod sidanne
produkter med aromaer vil skulle begrundes og en anmeldelse indgives i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/34/EF (1).

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder
og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 27).
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(48)  Derudover harmoniserer dette direktiv ikke bestemmelserne om regfri miljeer eller nationale salgsordninger eller
nationale reklamer eller brand stretching, og det indferer heller ikke en aldersgranse for elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere. Under alle omstendigheder ber prasentationen af og reklame for disse produkter ikke
fore til fremme af tobaksforbrug eller give anledning til forveksling med tobaksvarer. Medlemsstaterne kan frit
regulere sddanne sporgsmal pa deres eget omrdde og opfordres til at gore dette.

(49)  Reguleringen af urtebaserede rygeprodukter varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og disse produkter opfattes
ofte som uskadelige eller mindre skadelige trods den sundhedsrisiko, deres forbranding er drsag til. I mange
tilfelde kender forbrugerne ikke indholdet af disse produkter. For at sikre det indre markeds rette funktion og
forbedre forbrugeroplysningen ber der indferes falles markningsbestemmelser og indberetning af oplysninger om
ingredienser for disse produkter pad EU-plan.

(50)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af dette direktiv ber Kommissionen tilleegges gennemfarelses-
befojelser med hensyn til fastsattelse og ajourfering af en prioriteret liste over tilsetningsstoffer, der er genstand
for udvidet indberetning, fastsattelse og opdatering af standardformatet til brug ved indberetning af oplysninger
om ingredienser og formidling af disse oplysninger, identificering af tobaksvarer med kendetegnende aromaer eller
med eget toksicitet, atheengighedsskabende egenskaber eller CMR-egenskaber, metoder til identificering af tobaks-
varer med kendetegnende aromaer, procedurerne for nedsattelsen af og arbejdet i et uathangigt radgivende panel
om identificering af tobaksvarer med kendetegnende aromaer, den ngjagtige anbringelse af sundhedsadvarsler for
rulletobak i punge, de tekniske specifikationer for kombinerede sundhedsadvarslers udformning, layout og form,
tekniske standarder for oprettelse og drift af felge- og sporingssystemet, tekniske standarder til sikring af, at de
systemer, der anvendes til de entydige identitetsmaerker, er kompatible med hinanden, og tekniske standarder for
sikkerhedsfeaturen samt en falles formular for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og
de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen for sddanne produkter. Disse gennemforelsesbefgjelser bor
udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (!).

(51)  For at sikre en korrekt anvendelse af dette direktiv i praksis og for at tilpasse det den tekniske, videnskabelige og
internationale udvikling inden for fremstilling, forbrug og regulering af tobaksvarer bor befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd vidt angdr vedtagelse og
tilpasning af gransevardier for emissionsindholdet og metoder til méling af disse emissioner, fastsattelse af
graenseveerdier for tilsetningsstoffer, der resulterer i en kendetegnende aroma eller eger toksicitet eller athengig-
hedsskabende egenskaber, tilbagetrakning af visse undtagelser givet for andre tobaksvarer end cigaretter og
rulletobak, tilpasning af sundhedsadvarsler, oprettelse og tilpasning af billedsamling, fastleggelse af negleelemen-
terne i de datalagringsaftaler, der skal indgds med henblik pd folge- og sporingssystemet, og udvidelse til hele
Unionen af foranstaltninger vedtaget af medlemsstaterne vedrerende bestemte elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere eller en type elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig,
rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(52) Kommissionen ber folge udviklingen for s vidt angdr gennemferelsen og indvirkningen af dette direktiv og
fremlagge en rapport senest den 21. maj 2021 og derefter, nir det er nedvendigt, sd det kan vurderes, hvorvidt
det er nedvendigt at foretage andringer i direktivet. Rapporten ber indeholde oplysninger om arealer pa enkelt-
pakninger af tobaksvarer, der ikke er omfattet af dette direktiv, udviklingen pd markedet vedrerende nye kategorier
af tobaksvarer, udvikling pd markedet, der udger en veasentlig endring af forholdene, udviklingen pd markedet
vedrgrende og forbrugernes opfattelse af tynde cigaretter, af vandpibetobak samt af elektroniske cigaretter og

genopfyldningsbeholdere.

Kommissionen ber udarbejde en rapport om gennemforligheden af, fordelene ved og felgerne af et europaisk
system for regulering af ingredienser i tobaksvarer, herunder gennemferligheden af og fordelene ved opstilling af

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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en liste over ingredienser pd EU-plan, der mé bruges, eller som findes i eller tilseettes tobaksvarer (en sdkaldt
positivliste). Ved udarbejdelsen af rapporten ber Kommissionen bla. vurdere den foreliggende videnskabelige
evidens for ingrediensernes toksiske og afhangighedsskabende virkninger.

(53) Tobak og relaterede produkter, der er i overensstemmelse med dette direktiv, bar vare omfattet af fri bevagelighed
for varer. Pa baggrund af de forskellige grader af harmonisering, der opnés med dette direktiv, ber medlemsstaterne
dog under visse omstaendigheder bevare befgjelsen til at pdleegge yderligere krav i visse henseender for at beskytte
folkesundheden. Dette gelder i forhold til andre aspekter end sundhedsadvarsler i forbindelse med praesentationen
og emballeringen af tobaksvarer, bla. farver, for hvilke dette direktiv indeholder et forste st grundleggende felles
regler. Medlemsstaterne ville derfor f.eks. kunne indfere bestemmelser om yderligere standardisering af tobaksvarers
emballage, forudsat at bestemmelserne er forenelige med TEUF og WTO-forpligtelserne og ikke indskreenker
anvendelsen af dette direktiv.

(54)  For at tage hensyn til en mulig fremtidig udvikling pd markedet ber medlemsstaterne desuden ogsd kunne forbyde
en bestemt kategori af tobak eller relaterede produkter pd grund af de serlige forhold i den pageldende medlems-
stat, hvis bestemmelserne er berettiget pd grund af behovet for at beskytte folkesundheden, idet der tages hensyn til
det heje beskyttelsesniveau, der opnds med dette direktiv. Medlemsstaterne ber underrette Kommissionen om
sddanne strengere nationale bestemmelser.

(55)  En medlemsstat bor kunne opretholde eller indfere national lovgivning, som finder anvendelse pa alle produkter,
der markedsfores i denne stat, vedrorende aspekter, der ikke er omfattet af dette direktivs anvendelsesomrade,
forudsat at bestemmelserne er forenelige med TEUF og ikke bringer den fulde anvendelse af dette direktiv i fare. P4
disse betingelser vil en medlemsstat sdledes bl.a. kunne regulere eller forbyde tilbehor til tobaksvarer (herunder
vandpiber) og til urtebaserede rygeprodukter og regulere eller forbyde produkter, der af udseende minder om en
type tobak eller relateret produkt. Der kreves forhdndsmeddelelse for nationale tekniske forskrifter i henhold til
direktiv 98/34/EF.

(56) Medlemsstaterne ber sikre, at personoplysninger kun behandles i overensstemmelse med de regler og garantier, der
er fastsat ved Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 95/46/EF (1).

(57)  Dette direktiv bergrer ikke EU-retten vedrerende brug og maerkning af genetisk modificerede organismer.

(58) I henhold til den falles politiske erkleering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen om
forklarende dokumenter (%) har medlemsstaterne forpligtet sig til i tilfaelde, hvor det er berettiget, at lade medde-
lelsen af gennemforelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer forholdet mellem et
direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale gennemferelsesinstrumenter. I forbindelse med neerve-
rende direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sddanne dokumenter er berettiget.

(59)  Dette direktiv eendrer ikke ved forpligtelsen til at respektere de grundlaeggende rettigheder og retsprincipper, som er
nedfeldet i Den Europziske Unions charter om grundlaeggende rettigheder. Flere grundlaggende rettigheder
bergres af dette direktiv. Det er derfor nedvendigt at sikre, at de forpligtelser, der palagges fabrikanter, importerer
og distributerer af tobak og relaterede produkter, ikke blot sikrer et hejt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau,
men ligeledes beskytter alle andre grundlaggende rettigheder og star i rimeligt forhold til det indre markeds rette
funktion. Anvendelsen af dette direktiv ber ske under overholdelse af EU-retten og relevante internationale
forpligtelser.

(60) Malene for dette direktiv, nemlig at gennemfere en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobak og relaterede produkter, kan ikke i tilstrak-
kelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af deres omfang og virkninger bedre nds pd EU-plan;

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).
() EUT C 369 af 17.12.2011, s. 14.
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Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europaziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gir dette
direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

AFSNIT 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Malet med dette direktiv er at gennemfore en indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om:

a) ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer og de relevante indberetningsforpligtelser, herunder greensevardierne for
emissionsindholdet af tjare, nikotin og kulilte i cigaretter

b) visse aspekter af maerkning og emballering af tobaksvarer, herunder de sundhedsadvarsler, der skal angives pd enkelt-
pakninger med tobaksvarer og eventuel ydre emballage om tobaksvarer samt sporbarhed og sikkerhedsfeatures, der
anvendes i forbindelse med tobaksvarer med henblik pa at sikre overholdelse af dette direktiv

¢) forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt
d) fjernsalg af tobaksvarer pd tvers af grenser
e) forpligtelsen til at indgive en anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

f) markedsforing og mearkning af visse produkter, der er beslegtet med tobaksvarer, nemlig elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere og urtebaserede rygeprodukter

for at fremme den rette funktion af det indre marked for tobak og relaterede produkter med udgangspunkt i et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, og for at opfylde Unionens forpligtelser i henhold til WHO’s rammekon-
vention om tobakskontrol (»FCTCx).

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

2) »pibetobak« tobak, der kan forbruges via en forbrandingsproces, og som udelukkende er bestemt til brug i en pibe
3) »rulletobake tobak, der kan anvendes til fremstilling af cigaretter af forbrugeren eller detailsalgssteder

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

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

6) »tyggetobak« en rogfri tobaksvare, som udelukkende er bestemt til at tygges
7) »tobak, der indtages nasalt< en regfri tobaksvare, som kan forbruges via nasen

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 bestdr 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 rogfrie tobaksvarer
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10) »cigaret«: en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbrandingsproces og er naermere defineret i artikel 3, stk. 1, i
Rédets direktiv 2011/64/EU (})

11) »cigare en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbraendingsproces og er nermere 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 Rddets direktiv 2007/74/EF ()

13) »vandpibetobake« en tobaksvare, der kan anvendes i en vandpibe. I dette direktiv anses vandpibetobak for at vaere
rogtobak. Hvis et produkt kan anvendes bide gennem vandpiber og som rulletobak, anses det som rulletobak

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

a) ikke falder ind under en af folgende kategorier: cigaretter, rulletobak, 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 pa planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan
forbruges via en forbrendingsproces

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 veare til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjaelp af en genopfyldningsbeholder og en tank
eller genlades med engangspatroner

17) »genopfyldningsbeholder«: en beholder indeholdende en nikotinholdig vaeske, som kan anvendes til genopfyldning af
en elektronisk cigaret

18) »ingrediens« tobak, et tilsetningsstof og ethvert andet stof eller element, der er til stede i en feerdig tobaksvare eller
relaterede produkter, herunder papir, filter, bleek, kapsler og klabemiddel

19) »nikotin« nikotinalkaloider
20) »tjere« nikotinfrit anhydridt kondensat af ufiltreret rog

21) »emissioner« stoffer, der frigives, nir tobak eller et relateret produkt anvendes efter hensigten, sdsom stoffer, der
findes i rog, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af rogfrie tobaksvarer

22) »grensevaerdic eller »greenseveerdi for emissionsindholdet« maksimumsgranse, herunder ogsd 0, for indholdet af et
stof i en tobaksvare eller i emissionerne herfra mélt i milligram

23) stilsetningsstof« et andet stof end tobak, der tilsettes en tobaksvare, en enkeltpakning eller en eventuel ydre
emballage

24) »aromastofe et tilsatningsstof, der giver duft ogfeller smag

25) »kendetegnende aroma«: en fremtraedende duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af et tils@tningsstof
eller en kombination af tilsaetningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol eller
vanilje, og som bemarkes for eller under forbruget af tobaksvaren

26) »athengighedsskabende egenskaber«: et stofs farmakologiske evne til at skabe afthangighed — en tilstand, der
pavirker en persons evne til at styre sin adferd, typisk ved at udlese en folelse af belenning eller dulme abstinenser

() Radets direktiv 2011/64/EU af 21. juni 2011 om punktafgiftsstrukturen og -satserne for forarbejdet tobak (EUT L 176 af 5.7.2011,
s. 24).

(%) Radets direktiv 2007/74/[EF af 20. december 2007 om fritagelse for mervaerdiafgift og punktafgifter pa varer, der indferes af rejsende
fra tredjelande (EUT L 346 af 29.12.2007, s. 6).
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27) »toksicitet«<: den grad, hvori et stof kan fordrsage skadelige virkninger pad 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 &r pd mindst fem procentpoint i mindst fem
medlemsstater for den pédgaldende produktkategori baseret pd den sarlige Eurobarometerrapport 385 af maj
2012 eller tilsvarende undersogelser af forbrugets omfang; en veasentlig andring i forholdene anses under alle
omstendigheder for ikke at veare sket, hvis salgsvolumenet af produktkategorien i detailleddet ikke overstiger
2,5 % af det samlede salg af tobaksvarer pd EU-plan

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

30) »enkeltpakning«: den mindste individuelle pakning af en tobaksvare eller et relateret produkt, der markedsfares

31) »punge en enkeltpakning af rulletobak, enten i form af en rektanguler lomme med en flap, der dakker dbningen,
eller i form af en opretstdende pose

32) »sundhedsadvarsel«: en advarsel vedrerende et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre uenskede konse-
kvenser ved forbrug heraf, herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler, generelle advarsler og infor-
mationsmeddelelser, som fastsat i dette direktiv

33) »kombineret sundhedsadvarsel en sundhedsadvarsel, som bestdr af en kombination af en tekstadvarsel og et
tilhgrende fotografi eller en tilhorende illustration, som fastsat i dette direktiv

34) »fjernsalg pé tveers af graenser« fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pé tidspunktet for bestilling af produktet fra
et detailsalgssted befinder sig i en anden medlemsstat end den medlemsstat eller det tredjeland, hvor detailsalgsstedet
er etableret; et detailsalgssted anses for at vaere etableret i en medlemsstat:

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

b) i andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedtagtsmaessige hjemsted, hovedkontor eller forretningssted,
herunder en filial, et agentur eller enhver anden afdeling, i den pdgzldende medlemsstat

35) »forbruger«: en fysisk person, der optraeder med et formdl, der ikke har forbindelse med vedkommendes virksomhed i
forbindelse med handel, industri, hdndvark eller liberale erhverv

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

37) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller fir et sidant produkt konstrueret eller
fremstillet og markedsforer dette produkt under sit navn eller varemarke

38) »import af tobak eller relaterede produkter« indfersel pd Unionens omrdde af sidanne produkter, medmindre
produkterne ved indferslen til Unionen underleegges en toldsuspensionsprocedure eller -ordning, samt frigivelse af
produkterne fra en toldsuspensionsprocedure eller -ordning
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39) »importer af tobak eller relaterede produkter«: ejeren af eller en person med radighedsret over tobak og relaterede
produkter, der er blevet fort ind pd Unionens omrade

40) »markedsforing« tilrddighedsstillelse af produkter, uathaengigt af deres fremstillingssted, til forbrugere i Unionen mod
eller uden vederlag, herunder ved fjernsalg; i tilfaelde af fjernsalg pa tvars af grenser anses produktet for at vare
blevet markedsfort i den medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig

41

N

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

AFSNIT 11
TOBAKSVARER
KAPITEL 1

Ingredienser og emissioner

Artikel 3
Gransevardier for emissionsindholdet af tjere, nikotin, kulilte og andre stoffer

1. Emissionsindholdet i cigaretter, der markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne (»gransevaerdier for emissions-
indholdet«), mé ikke vere pad mere end:

a) 10 mg tjere pr. cigaret

b) 1 mg nikotin pr. cigaret

¢) 10 mg kulilte pr. cigaret.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
reduktion af gransevardierne for emissionsindholdet i stk. 1, ndr dette er nedvendigt pa grundlag af internationalt
vedtagne standarder.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de granseverdier 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 gransevaerdier for emissionsindholdet for andre emissioner end de i stk.
1 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter, i EU-retten.

Artikel 4
Mailemetoder
1. Emissionsindholdet af tjare, nikotin og kulilte i cigaretter mdles efter ISO-standard 4387 (tjeere), 1SO-standard
10315 (nikotin) og ISO-standard 8454 (kulilte).

Nojagtigheden af malingerne vedrerende tjere, nikotin og kulilte bestemmes ved hjalp af ISO-standard 8243.

2. De i stk. 1 omhandlede malinger kontrolleres af laboratorier, som er godkendt af de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne og overvages af disse.

Disse laboratorier ma ikke veere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

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

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
tilpasning af metoderne til méling af emissionsindholdet af tjaere, nikotin og kulilte, ndr dette er nedvendigt pa grundlag
af den videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne standarder.



L 127/14 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de mdlemetoder, 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 mélemetoder, i EU-retten.

6.  Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmeassige gebyrer fra fabrikanter og importerer for kontrol af malingerne i
denne artikels stk. 1.

Artikel 5
Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner

1. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importerer af tobaksvarer 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
rckkefolge efter faldende vagt for hver ingrediens, der er indeholdt i tobaksvaren

b) emissionsindholdet, jf. artikel 3, stk. 1 og 4
¢) oplysninger om andre emissioner og deres veerdier, hvis de foreligger.
For produkter, der allerede er markedsfort, foreleegges disse oplysninger senest den 20. november 2016.

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

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

2. Ingredienslisten, jf. stk. 1, litra a), skal ledsages af en erklering om, hvorfor de pdgaldende ingredienser indgér i de
pagaldende tobaksvarer. Den neavnte liste skal ogsd indeholde oplysninger om ingrediensernes 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 Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 (?).

3. Listen, jf. stk. 1, litra a), skal desuden indeholde relevante toksikologiske oplysninger om disse ingredienser, i
forbrendt elle uforbreendt form, afthangigt af hvad der er relevant, med serlig henvisning til deres virkninger for
forbrugernes sundhed, og under hensyntagen blandt andet til eventuelle athangighedsskabende virkninger.

For cigaretter og rulletobak skal fabrikanten eller importoren desuden foreleegge et teknisk dokument med en generel
beskrivelse af de anvendte tilseetningsstoffer og deres egenskaber.

Fabrikanten og importeren skal angive, hvilke malemetoder for emissioner der er anvendt, dog ikke for tjre, nikotin og
kulilte eller for emissioner som omhandlet i artikel 4, stk. 4. Medlemsstaterne kan endvidere krave, at fabrikanter eller
importerer udferer undersogelser, som de kompetente myndigheder matte foreskrive med henblik pd at vurdere ingre-
diensers sundhedsmassige virkninger, bl.a. under hensyntagen til dens athangighedsskabende egenskaber og toksicitet.

4. Medlemsstaterne serger for, at oplysninger meddelt i henhold til denne artikels stk. 1 og artikel 6 gores offentligt
tilgaengelige pd et websted. Medlemsstaterne tager i forbindelse med offentliggerelsen af disse oplysninger beherigt hensyn
til behovet for at beskytte forretningshemmeligheder. Medlemsstaterne pélaegger fabrikanter og importerer at specificere
de oplysninger, som de anser for at udgere forretningshemmeligheder, ndr de indsender oplysningerne i overensstem-
melse med denne artikels stk. 1 og artikel 6.

(") Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Rddets forordning (EJF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om andring 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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5. Kommissionen fastlegger og, hvis det er nedvendigt, opdaterer ved hjelp af gennemforelsesretsakter standardfor-
matet til brug ved meddelelse og tilgeengeliggarelse af de i denne artikels stk. 1og 6 og artikel 6 omhandlede oplysninger.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

6.  Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importerer at fremlaegge de interne og eksterne undersogelser, som de har
adgang til, i form markedsanalyser og undersggelser af forskellige forbrugergruppers, herunder unges og nuvarende
rygeres, praferencer for si vidt angdr ingredienser og emissioner samt resuméer af eventuelle markedsundersogelser,
som de gennemforer ved lancering af nye produkter. Medlemsstaterne palegger endvidere fabrikanter og importerer arligt
at indberette deres salgsvolumen pr. marke og type, angivet i antal cigaretter/cigarer/cigarillos eller i kg, og pr. medlems-
stat, med start den 1. januar 2015. Medlemsstaterne tilvejebringer eventuelle andre data vedrerende salgsvolumen, der er

til rddighed for dem.

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

8. Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmassige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse, lagring, hdnd-
tering, analyse og offentliggerelse af oplysninger, som de modtager i henhold til denne artikel.

Artikel 6
Prioriteret liste over tilseetningsstoffer og udvidede indberetningsforpligtelser

1. T tilleg til de i artikel 5 fastsatte indberetningsforpligtelser galder der udvidede indberetningsforpligtelser for visse
tilseetningsstoffer, der er indeholdt i cigaretter og rulletobak, og som er omfattet af en prioriteret liste. Kommissionen
vedtager gennemforelsesretsakter, hvormed den fastlegger og efterfolgende ajourferer en sddan prioriteret liste over
tilsaetningsstoffer. Denne liste skal indeholde tilsatningsstoffer,

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

b) som er blandt de mest almindeligt anvendte tilsaetningsstoffer efter veegt 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 tilsatnings-
stoffer skal vedtages senest den 20. maj 2016 og indeholde mindst 15 tilsatningsstoffer.

2. Medlemsstaterne pélagger fabrikanter eller importarer af cigaretter og rulletobak, der indeholder et tilsetningsstof,
som er opfert pa den prioriterede liste, jf. stk. 1, at udfere omfattende undersegelser, der for hvert tilseetningsstof skal
undersage, om det

a) bidrager til de pagaldende produkters toksicitet eller athangighedsskabende egenskaber, og om dette bevirker, at nogle
af de berorte produkters toksicitet eller athengighedsskabende egenskaber oges vasentligt eller maéleligt

b) giver en kendetegnende aroma
¢) letter inhalering eller nikotinoptagelse eller

d) medforer dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber, maengden heraf, og om dette bevirker, at nogle af de berorte
produkters CMR-egenskaber oges vaesentligt eller maleligt.

3. Disse undersggelser skal tage hensyn til den patankte anvendelse af de pégaldende produkter og skal iser
undersgge de emissioner, der fordrsages af den forbraendingsproces, der omfatter det pdgaldende tilsetningsstof. Under-
segelserne underseger endvidere interaktionen af det pdgaldende tilsaetningsstof med andre ingredienser, der er indeholdt
i de pagzldende produkter. Fabrikanter eller importgrer, der anvender det samme tilseetningsstof i deres tobaksvarer, kan
foretage en felles undersogelse, nar de bruger det pagaldende tilsetningsstof i en sammenlignelig produktsammen-
satning.
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4.  Fabrikanter eller importerer udarbejder en rapport om resultaterne af disse undersegelser. Denne rapport skal
indeholde et resumé og en omfattende oversigt, som samler den tilgangelige videnskabelige litteratur om det pagaeldende
tilsaetningsstof, og som sammenfatter interne data om virkningerne af tilsetningsstoffet.

Fabrikanter eller importorer fremsender disse rapporter til Kommissionen og sender en kopi heraf til de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor en tobaksvare med dette tilsatningsstof markedsfares, senest 18 méaneder efter, at
det pagaldende tilsetningsstof er opfert pd den prioriterede liste i medfer af stk. 1. Kommissionen og de berorte
medlemsstater kan endvidere palegge fabrikanter eller importerer at fremlaegge supplerende oplysninger om det pageel-
dende tilseetningsstof. Disse supplerende oplysninger udger en del af rapporten.

Kommissionen og de bergrte medlemsstater kan krave, at disse rapporter underkastes en peerevaluering af et uafhangigt
videnskabeligt organ, navnlig hvad angér deres fuldsteendighed, metodologi og konklusioner. De modtagne oplysninger
indgdr i Kommissionens og medlemsstaternes beslutningstagning i henhold til artikel 7. Medlemsstaterne og Kommis-
sionen 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, sifremt en anden fabrikant eller importer udarbejder en rapport om det pagaldende
tilseetningsstof.

Artikel 7
Bestemmelser om ingredienser
1. Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobaksvarer med en kendetegnende aroma.
Medlemsstaterne ma ikke forbyde brug af tilsaetningsstoffer, der er af afgerende betydning for fremstillingen af tobaks-
varer, f.eks. sukker til erstatning af sukker, der forsvinder under terringsprocessen, sifremt disse tilsatningsstoffer ikke

resulterer i et produkt med en kendetegnende aroma og ikke vasentligt eller maleligt eger tobaksvarens athaengigheds-
skabende egenskaber eller toksicitet eller tobaksvarens CMR-egenskaber.

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

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

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om fastsattelse af falles regler for de procedurer, der skal anvendes
for at fastsld, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 25, stk. 2.

4. Der nedsattes et uathaengigt rddgivende panel pad 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 gennemforelses-
retsakter om fastsattelse af procedurer for panelets nedsattelse og arbejde.

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

5. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
fastsaettelse af graenseverdier for indholdet af visse tilsaetningsstoffer eller den pageldende kombination af tilsatnings-
stoffer, der giver den kendetegnende aroma, nir veerdierne for indholdet eller koncentrationen af de pagaldende tilsat-
ningsstoffer eller kombinationen heraf har medfert forbud i henhold til narvarende artikels stk. 1 i mindst tre medlems-
stater.

6.  Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobaksvarer, der indeholder folgende tilsetningsstoffer:

a) vitaminer eller andre tils@tningsstoffer, der giver det indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundhedsmessig fordel
eller udger en begranset sundhedsrisiko

b) koffein eller taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimulerende forbindelser, der forbindes med energi og vitalitet
¢) tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner

(") Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smd og mellemstore virksomheder
(EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).



29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/17

d) for regtobak, tilsetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse, og
e) tilsetningsstoffer, som har CMR-egenskaber i uforbreendt form.

7. Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobaksvarer, der indeholder aromastoffer i deres bestanddele sdsom
filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der gor det muligt at endre de pdgaldende tobaksvarers duft
eller smag eller deres regudviklingsintensitet. Filtre, papir og kapsler mé ikke indeholde tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterne sikrer, at bestemmelserne og betingelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendes pd tobaks-
varer, i det omfang det er relevant.

9.  Medlemsstaterne forbyder, pd grundlag af videnskabelig evidens, markedsforing af tobaksvarer, der indeholder
tilseetningsstoffer i maengder, som ved forbrug vasentligt eller maleligt eger tobaksvarens toksiske eller athangigheds-
skabende virkning eller CMR-egenskaber.

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

10.  Kommissionen afger ved hjelp af en gennemferelsesretsakt efter anmodning fra en medlemsstat eller pa eget
initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 9. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 25, stk. 2, og skal vare baseret pd den seneste videnskabelige evidens.

11.  Nar et tilsetningsstof eller en vis mengde heraf har vist sig at ege den toksiske eller athangighedsskabende
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 delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
fastsaettelse af maksimalvaerdier for indholdet af de pdgaldende tilsaetningsstoffer. I sd fald fastsattes maksimalvaerdien
for indholdet til den laveste af de maksimalveardier, der forte til et af de nationale forbud, der er omhandlet i nervarende
stykke.

12.  Andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak 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 produkt-
kategori, hvis der sker en vasentlig sndring i forholdene som konstateret i en rapport fra Kommissionen.

13.  Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkrave forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importerer for vurde-
ring af, om en tobaksvare har en kendetegnende aroma, om der er anvendt forbudte tils@tningsstoffer eller aromastoffer,
og om en tobaksvare indeholder tilseetningsstoffer i mangder, der vasentligt og maleligt oger tobaksvarens toksiske eller
atheengighedsskabende virkning eller dens CMR-egenskaber.

14.  For sé vidt angdr tobaksvarer med en kendetegnende aroma, der har et salgsvolumen i Unionen pd 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

Merkning og emballering

Artikel 8
Generelle bestemmelser

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

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

3. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedsadvarslerne pé en enkeltpakning og eventuel ydre emballage er pétrykt pa en
sadan mdde, at de ikke kan fjernes eller slettes og er fuldt synlige, herunder at de ikke er helt eller delvist skjult eller
brydes af banderoler, prismearkater, sikkerhedsfeatures, indpakningsmateriale, omslag, asker/kasser eller andre elementer,
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nar tobaksvaren markedsfores. P4 enkeltpakninger af andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak i punge kan sund-
hedsadvarslerne paklabes ved hjalp af mearkater, hvis disse ikke kan fjernes. Sundhedsadvarslerne skal forblive intakte ved
dbning af enkeltpakningen, undtagen pé pakninger med et flip-top-ldg, hvor sundhedsadvarslerne ma brydes ved dbning
af pakken, men kun pd en méde, der sikrer den grafiske integritet og synligheden af teksten, fotografierne og rygestop-
oplysningerne.

4. Sundhedsadvarslerne md pa ingen mdde skjule eller vare anbragt pa tvaers af banderoler, prismerkater, folge- og
sporingsmearker eller sikkerhedsfeatures pad enkeltpakningerne.

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

6.  Sundhedsadvarsler skal veere 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. Nar 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 veere i
overensstemmelse med bestemmelserne i dette kapitel.

Atrtikel 9
Generelle advarsler og informationsmeddelelser pd regtobak
1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vare forsynet med en af folgende generelle
advarsler:
»Rygning draeeber — stop i dage
eller
»Rygning draber.

Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af de i forste afsnit nevnte generelle advarsler der skal anvendes.

2. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vere forsynet med felgende informationsmed-
delelse:

»Tobaksreg indeholder over 70 kreftfremkaldende stoffer.«

3. For sa vidt angdr cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger skal den generelle advarsel vere anbragt
pd den nederste del af et af sidearealerne af enkeltpakningerne, og informationsmeddelelsen skal vare anbragt pa den
nederste del af det andet sideareal. Disse sundhedsadvarsler skal vare mindst 20 mm i bredden.

For pakninger i form af en klapaske med heangslet 1ag, hvor sidearealerne deles i to, ndr pakningen &bnes, skal den
generelle advarsel og informationsmeddelelsen vaere anbragt i deres helhed pd det sterste af de to delte arealer. Den
generelle advarsel skal ogs std pd indersiden af det overste areal, der er synligt, ndr pakningen er dben.

Sidearealerne pa denne type pakning skal vare mindst 16 mm i hgjden.

For sd vidt angdr rulletobak i punge skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vare anbragt pa de over-
flader, der sikrer fuld synlighed af disse sundhedsadvarsler. For sd vidt angér rulletobak i cylindriske pakninger skal den
generelle advarsel vere anbragt pd ydersiden af ldgets areal og informationsmeddelelsen pd indersiden af lagets areal.

Bade den generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal daekke 50 % af den overflade, de er patrykt.
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4. Den generelle advarsel og informationsmeddelelsen, jf. stk. 1 og 2, skal vare

a) trykt med sort, fed skrift i skrifttypen Helvetica pd hvid baggrund. For at sproglige krav kan imedekommes, kan
medlemsstaterne selv fastsette regler om skrifttypens storrelse, under forudsetning af at den skriftstorrelse, der
fastsaettes 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 pd det areal, der er forbeholdt dem, og pd kasseformede pakninger og eventuelt ydre emballage skal de veare
parallelle med sidekanten péd enkeltpakningen eller pd den ydre emballage.

5. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
tilpasning af ordlyden af den i stk. 2 omhandlede informationsmeddelelse til den videnskabelige udvikling og udviklingen
pd markedet.

6. Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter den ngjagtige placering af den generelle advarsel og
informationsmeddelelsen for rulletobak i punge under hensyntagen til pungenes forskellige former.

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

Artikel 10
Kombinerede sundhedsadvarsler for regtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vare forsynet med kombinerede sundhedsadvar-
sler. De kombinerede sundhedsadvarsler skal:

a) indeholde en af tekstadvarslerne som opfert i bilag I og et tilherende farvefotografi som specificeret i billedsamlingen i
bilag 1I

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

¢) dakke 65 % af ydersiden af bide forsiden og bagsiden af enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Cylindriske
pakninger skal bare to kombinerede sundhedsadvarsler, der er lige langt fra hinanden, og hver sundhedsadvarsel skal
dekke 65 % af deres respektive halvdel af den buede overflade

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

e) vare anbragt ved overkanten pd en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og veare anbragt i samme retning som
andre oplysninger pd emballagens overflade. Der kan galde folgende overgangsundtagelser fra denne forpligtelse om
anbringelsen af den kombinerede sundhedsadvarsel i medlemsstater, hvor banderoler eller nationale identifikations-
mearker til afgiftsformal stadig er obligatoriske:

i) i de tilfeelde hvor banderolen eller det nationale identifikationsmarke til afgiftsformdl er anbragt pa overkanten af
en enkeltpakning af karton, kan den kombinerede sundhedsadvarsel, der skal fremgd pa bagsiden, anbringes lige
under banderolen eller det nationale identifikationsmarke

ii) er en enkeltpakning af et bledt materiale kan medlemsstaterne afsatte en rektanguler overflade med en hejde pa
hejst 13 mm mellem overkanten af pakningen og den kombinerede sundhedsadvarsels overkant til banderolen eller
det nationale identifikationsmerke til afgiftsformal

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

f) vaere gengivet i overensstemmelse med det format, det layout, den udformning og de proportioner, der er fastsat af
Kommissionen i henhold til stk. 3
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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 sxt, jf. bilag II, og hvert set skal anvendes i et givent dr og
udskiftes med det naste set det folgende dr. Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt kombineret sundheds-
advarsel, som kan anvendes i et givent dr, s vidt muligt er talmessigt ligeligt fordelt pd hvert tobaksmerke.

3. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende:

a) tilpasning af tekstadvarslerne, som er opfert i bilag I, under hensyntagen til den videnskabelige udvikling og udvik-
lingen pd markedet

b) oprettelse og tilpasning af den i stk. 1, litra a), navnte 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 rogtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak

1. Medlemsstaterne kan undtage rogtobak bortset fra cigaretter, rulletobak og vandpibetobak fra kravet om pafering af
den i artikel 9, stk. 2, omhandlede informationsmeddelelse og de i artikel 10 omhandlede kombinerede sundhedsadvar-
sler. For sddanne produkter skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage i sa 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 fremgd pd den mest synlige overflade pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.

Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt tekstadvarsel sa vidt muligt er talmassigt ligeligt fordelt pa hver marke
af disse produkter. Tekstadvarslerne skal fremgd pd den nzastmest synlige overflade pé enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage.

For enkeltpakninger med et hangslet 1dg er den neastmest synlige overflade den, der bliver synlig, ndr pakningen abnes.

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

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

4. Hvis de i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal fremgd pa en overflade, der er storre end 150 cm?, skal
advarslerne deekke en overflade pa 45 cm?. Den pagzldende overflade forages 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
vare parallel med hovedteksten pd den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.
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Sundhedsadvarslerne skal vaere omkranset af en sort kant med en bredde pd mindst 3 mm og hejst 4 mm. Denne kant
skal vere anbragt uden for det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslerne.

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

Artikel 12
Merkning af rogfrie tobaksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rogfrie tobaksvarer skal vere forsynet med felgende sundheds-
advarsel:

»Denne tobaksvare skader dit helbred og er afhangighedsskabende.«

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

Den skal desuden:
a) vere anbragt pd de to sterste overflader pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage

b) dakke 30 % af overfladen pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til 32 % i
medlemsstater med to officielle sprog og til 35 % i medlemsstater med mere end to officielle sprog.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse, jf. stk. 1, til den videnskabelige udvikling.

Artikel 13
Produktpraesentation

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

a) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika,
sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner; markningen ma ikke omfatte oplysninger 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 skadelige bestanddele i regen eller har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende, naturlige,
okologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige virkninger

¢) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder sidanne
d) far produktet til at ligne en fedevare eller et kosmetisk produkt
e) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljgmassige fordele.

2. Enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage ma 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 trak, 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.
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Artikel 14
Enkeltpakningers udseende og indhold

1. Enkeltpakninger med cigaretter skal vare kasseformet. Enkeltpakninger med rulletobak skal vaere 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 vaere fremstillet af karton eller et bledt materiale og md ikke have en dbning,
der kan lukkes eller forsegles igen efter forste abning, bortset fra flip-top-lag og klapaesker med et haengslet ldg. For sa vidt
angdr flip-top-ldg og heangslede 1dg ma ldget kun veere hangslet pa enkeltpakningens bagside.

Artikel 15
Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer er market med et entydigt identitetsmeerke.
Entydige identitetsmarker skal, med henblik pé at sikre deres integritet, vaere pétrykt eller anbragt pd en sidan made,
at de ikke kan fjernes eller slettes, og de ma ikke vaere skjult eller brudt, heller ikke af banderoler eller prismaerkater eller
ved dbning af enkeltpakningen. For s vidt angdr tobaksvarer fremstillet uden for Unionen galder kravene i denne artikel
kun for produkter, der er bestemt for eller markedsfores pd EU-markedet.

2. Det entydige identitetsmerke skal gore det muligt at bestemme folgende:
a) fremstillingsdato og -sted

b) produktionsanlagget

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

d) det relevante produktionsskift eller fremstillingstidspunktet

e) produktbeskrivelsen

f) det patenkte detailmarked

g) den patenkte 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 detailsalgssted, og
k) faktura, ordrenummer og betalingsoplysninger vedrerende alle kabere fra fremstillingen til det forste detailsalgssted.

3. Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra a), b), ¢), d), e), f), g) og i givet fald h) skal indgé i det entydige identitets-
merke.

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

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle skonomiske akterer, der er involveret i handel med tobaksvarer, fra fabrikanten til
den sidste skonomiske akter inden det forste detailsalgssted, registrerer alle enkeltpakninger, der kommer i deres besid-
delse, samt alle mellemliggende flytninger og den endelige flytning af enkeltpakningerne vack fra deres besiddelse. Denne
forpligtelse kan opfyldes ved markning og registrering 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 forsyningskaden for tobaksvarer, forer
fuldsteendige og nejagtige registre over alle relevante transaktioner.

7. Medlemsstaterne sikrer, at tobaksvarefabrikanter stiller det udstyr, der er nedvendigt til registrering af tobaksvarer,
der kabes, sxlges, oplagres, transporteres eller p4 anden made héndteres, til rddighed for alle gkonomiske aktorer, der er
involveret i handel med tobaksvarer, fra fabrikanten til den sidste gkonomiske aktor inden det forste detailsalgssted,
herunder importerer, lagerfaciliteter og transportvirksomheder. Udstyret skal kunne lese 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 pd administration af datalagerfaciliteten for alle relevante data. Datalagerfaciliteten
skal fysisk veare placeret pd Unionens omrade. Tredjepartens egnethed, iser hvad angdr dennes uathangighed og tekniske
kapacitet, samt aftalen om lagring af data skal godkendes af Kommissionen.

Tredjepartens aktiviteter skal overvéges af en ekstern revisor, som foreslas og betales af tobaksfabrikanten og godkendes af
Kommissionen. Den eksterne revisor aflegger en arsrapport til de kompetente myndigheder og til Kommissionen, isar
om eventuelle tilfelde af uregelmaessigheder vedrerende adgangen.

Medlemsstaterne sikrer, at Kommissionen, de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og den eksterne revisor har
fuld adgang til datalagerfaciliteterne. I behorigt begrundede tilfelde kan Kommissionen eller medlemsstaterne give fabri-
kanter eller importgrer adgang til de lagrede data, forudsat at forretningsmaessigt felsomme oplysninger forbliver beherigt
beskyttet i overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning og nationale lovgivning.

9.  Registrerede data mé ikke @ndres eller slettes af en ekonomisk 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 fastlaegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter

a) tekniske standarder for oprettelse og drift af folge- og sporingssystemet som fastsat i denne artikel, herunder meerk-
ning med et entydigt identitetsmaerke, 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 identitetsmerke, og de tilherende
funktioner er fuldt kompatible med hinanden i hele Unionen.

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

12.  Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
fastleeggelse af negleelementerne i aftalerne om lagring af data, jf. nervarende artikels stk. 8, f.eks. deres varighed,
muligheder for forlaengelse, pakravet ekspertise eller fortrolighed, herunder lgbende tilsyn og evaluering af disse aftaler.

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

Artikel 16
Sikkerhedsfeature

1. Medlemsstaterne kraver, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer, der markedsfares, foruden det entydige identi-
tetsmerke, der er omhandlet i artikel 15, er forsynet med en sikkerhedsfeature, der er sikret mod manipulation, og som
bestér af synlige og usynlige elementer. Sikkerhedsfeaturen skal vaere patrykt eller anbragt pd en sddan made, at den ikke
kan fjernes eller slettes og pd ingen made er skjult eller brydes, heller ikke af banderoler eller prismeerkater eller andre
elementer, der er pdkravet i henhold til lovgivningen.

Medlemsstater, der kraever banderoler eller nationale identifikationsmarker til afgiftsformadl, kan tillade, at de benyttes til
sikkerhedsfeaturen, hvis banderolerne eller de nationale identifikationsmeerker opfylder alle de tekniske standarder og
funktioner, der kraves i henhold til denne artikel.
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2. Kommissionen fastleegger ved hjzlp af gennemforelsesretsakter tekniske standarder for sikkerhedsfeatures og even-
tuel 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 pa cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2019 og pé andre tobaksvarer end cigaretter og
rulletobak fra den 20. maj 2024.

KAPITEL III

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

Artikel 17
Tobak, der indtages oralt

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

Artikel 18
Fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af graenser

1. Medlemsstaterne kan forbyde fjernsalg pa tvaers af granser af tobaksvarer til forbrugere. Medlemsstaterne skal
samarbejde med henblik pd at forbygge et sddant salg. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg pd tveers af greenser af
tobaksvarer, mé ikke levere sddanne varer til forbrugere i medlemsstater, hvor et sddant salg er forbudt. Medlemsstater,
som ikke forbyder et sddant salg, skal krave, at detailsalgssteder, der agter at drive fjernsalg pd tveers af granser 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. Detailsalgssteder etableret
uden for Unionen skal registreres hos de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor forbrugerne eller de
potentielle forbrugere befinder sig. Alle detailhandelssteder, der agter at drive fjernsalg pa tvaers af granser, skal ved
registreringen som minimum foreleegge de kompetente myndigheder felgende oplysninger:

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

b) datoen for, hvorndr detailhandelsstedet begyndte at udbyde tobaksvarer til forbrugere ved fjernsalg ved hjelp af
informationssamfundstjenester som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF

¢) adressen pa det eller de websteder, der anvendes til formélet, og alle relevante oplysninger, der er ngdvendige for at
kunne identificere webstedet.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne sikrer, at forbrugerne 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, overholdes. Et detailsalgssted kan forst begynde at markedsfore tobaksvarer ved fjernsalg
pd tvaers af granser, nir de har modtaget bekraftelse for deres registrering hos den relevante kompetente myndighed.

3. Bestemmelsesmedlemsstaten for tobaksvarer, der salges ved fjernsalg pd tvars af greenser, kan, hvis det er nedven-
digt for at sikre overensstemmelse med og lette hdndhevelsen af reglerne, kreeve, at detailsalgsstedet, der forestar
leveringen, udpeger en fysisk person, som, inden tobaksvarerne ndr ud til forbrugeren, skal vare ansvarlig for at
kontrollere, at de overholder de nationale bestemmelser, der er vedtaget i bestemmelsesmedlemsstaten i henhold til
dette direktiv.
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4. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg pa tvars af greenser, skal drive et alderskontrolsystem, hvormed det pa salgs-
tidspunktet kontrolleres, at den forbruger, der kober produktet, har den mindstealder, der er fastsat i bestemmelses-
medlemsstatens nationale lovgivning. Detailsalgsstedet eller den fysiske person udpeget i henhold til stk. 3 skal give de
kompetente myndigheder i den pageldende medlemsstat naermere oplysninger om alderskontrolsystemet og en beskri-
velse af, hvordan det anvendes.

5. Detailsalgssteder ma kun behandle personoplysninger om forbrugeren i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF,
og disse oplysninger mé ikke videregives til tobaksvarefabrikanten eller andre virksomheder i samme koncern eller til
andre tredjeparter. Personoplysninger mé ikke anvendes eller videregives til andre formél end det pagaldende kob. Dette
gaelder ogsd, hvis detailhandelsstedet udger en del af en tobaksvarefabrikant.

Artikel 19
Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

1. Medlemsstaterne pélaegger fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at indgive en anmeldelse til de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sddant produkt, som de agter at markedsfore pd det pageldende
nationale marked. Anmeldelsen skal indgives elektronisk seks maneder for den patenkte markedsforing. Den skal ledsages
af en detaljeret beskrivelse af den pagaldende nye kategori af tobaksvarer samt brugsanvisning og oplysninger om
ingredienser og emissioner i overensstemmelse med artikel 5. Fabrikanter og importerer, der indgiver anmeldelse af
en ny kategori af tobaksvarer, skal ogsd give de kompetente myndigheder:

a) foreliggende videnskabelige undersogelser af toksicitet, ath@ngighedsskabende egenskaber og tiltraekningskraft af den
nye kategori af tobaksvarer, i serdeleshed hvad angdr dens ingredienser og emissioner

b) foreliggende undersogelser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers, herunder unges og
nuvarende rygeres, preferencer

¢) 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 forbrugernes opfattelse
af produktet.

2. Medlemsstaterne palagger fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at fremsende alle nye eller
ajourferte oplysninger om undersegelser, forskning eller andre oplysninger som omhandlet i stk. 1, litra a), b) og ¢), til
deres kompetente myndigheder. Medlemsstaterne kan péleegge fabrikanter eller importerer af nye kategorier af tobaks-
varer at udfere yderligere test eller fremlaegge supplerende oplysninger. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til
alle oplysninger, som de modtager i henhold til denne artikel.

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

4. Nye kategorier af tobaksvarer, der markedsferes, skal overholde kravene i dette direktiv. Hvilke af bestemmelserne i
dette direktiv, der finder anvendelse pé nye kategorier af tobaksvarer, athenger af, om de pdgaldende produkter falder ind
under definitionen af en regfri tobaksvare eller af regtobak.

AFSNIT 11
ELEKTRONISKE CIGARETTER OG URTEBASEREDE RYGEPRODUKTER
Artikel 20
Elektroniske cigaretter

1. Medlemsstaterne sikrer, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kun markedsfores, hvis de overholder
dette direktiv og al anden relevant EU-lovgivning.
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Dette direktiv finder ikke anvendelse pd 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 genopfyldningsbeholdere indgiver en anmeldelse til de
kompetente nationale myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sddant produkt, som de agter at markedsfore. Anmel-
delsen indgives elektronisk seks médneder for den péatenkte markedsforing. For elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere, der allerede markedsfores den 20. maj 2016, indgives anmeldelsen senest seks méneder efter den pageldende
dato. Der indgives en ny anmeldelse for hver substantiel @ndring 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 indgdr i, og emissioner, der opstar ved anvendelse af, produktet, opdelt efter
handelsnavn og type, herunder mangden heraf

¢) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser og emissioner, herunder ved opvarmning, med sarlig henvis-
ning til deres virkninger for forbrugernes sundhed ved inhalering, og under hensyntagen blandt andet til eventuelle
athaengighedsskabende virkninger

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 elektroniske cigaretters eller genopfyldningsbeholderes
dbnings- og genopfyldningsmekanisme

f) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebarer serieproduktion, og en erklering om, at produk-
tionsprocessen sikrer, at kravene i denne artikel er opfyldt

g) en erklering om, at fabrikanten og importeren barer det fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed ved
markedsfering og anvendelse under normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.

Hvis medlemsstaterne finder, at de indgivne oplysninger er ufuldsteendige, kan de anmode om supplering af de pageal-
dende oplysninger.

Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmessige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse, lagring, hdndtering
og analyse af oplysninger, som de modtager.

3. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) nikotinholdig vaske kun markedsfores i serlige genopfyldningsbeholdere med et volumen pa hejst 10 ml, i elek-
troniske engangscigaretter eller i patroner til engangsbrug, og at patroner og tanke har et volumen pd hejst 2 ml

b) den nikotinholdige vaske har et nikotinindhold pa hejst 20 mg/ml

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

d) der kun anvendes ingredienser med hgj renhed til fremstilling af den nikotinholdige veske. Spor af andre stoffer end
de i denne artikels stk. 2, andet afsnit, litra b), naevnte ingredienser forekommer kun i den nikotinholdige veaske, hvis
sddanne sporbare mangder er teknisk uundgdelige under fremstillingen
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e) der, bortset fra nikotin, i den nikotinholdige vaeske kun anvendes ingredienser, som ikke udger en risiko for menne-
skers sundhed i opvarmet eller uopvarmet form

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

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

4.  Medlemsstaterne sikrer, at:
a) enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indeholder oplysninger vedrerende:

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

ikkerygere
i) kontraindikationer
iif) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper
iv) mulige skadelige virkninger
v) afthangighedsskabende egenskaber og toksicitet og
vi) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importeren og en ansvarlig juridisk eller fysisk person i Unionen
b) enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere:

i) indeholder en liste over alle de ingredienser, der indgdr i produktet i aftagende orden efter vagt, en angivelse af
produktets nikotinindhold og levering pr. dosis, batchnummer og en anbefaling om at opbevare produktet util-
gangeligt for bern

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

iii) er forsynet med en af folgende sundhedsadvarsler:

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

eller
»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athengighedsskabende stof«.
Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af disse sundhedsadvarsler der skal anvendes
¢) sundhedsadvarslerne overholder kravene fastsat i artikel 12, stk. 2.
5.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) kommerciel kommunikation, som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere 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, sdfremt de ikke hovedsagelig er bestemt for EU-markedet

b) kommerciel kommunikation i radioen, som har til formdl at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere eller har dette som en direkte eller indirekte virkning, er forbudt
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¢) 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

d) enhver form for offentligt eller privat bidrag til arrangementer, aktiviteter 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 foregér i flere medlemsstater eller pd anden vis har virkninger pé tvers af greenserne,
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 tvaers af granser af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere.

7. Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importerer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere hvert &r
til de kompetente myndigheder at indsende:

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

i) oplysninger om forskellige forbrugergruppers preferencer, herunder unges, ikkerygeres og de nuvarende primeare
forbrugergruppers

iii) oplysninger om salgskanaler og

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

Medlemsstaterne folger markedsudviklingen vedrerende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, herunder
eventuel dokumentation for, at brug af produkterne forer til nikotinathangighed og i sidste ende et traditionelt tobaks-

forbrug blandt unge og ikkerygere.

8. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger modtaget i henhold til stk. 2 gores offentligt tilgeengelige pd et websted.
Medlemsstaterne tager ved offentliggerelsen af disse oplysninger behgrigt hensyn til behovet for beskyttelse af forretnings-
hemmeligheder.

Medlemsstaterne stiller efter anmodning alle oplysninger modtaget i henhold til denne artikel til radighed for Kommis-
sionen og andre medlemsstater. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forretningshemmeligheder og andre fortro-
lige oplysninger behandles fortroligt.

9.  Medlemsstaterne péleegger fabrikanter, importerer og distributerer af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere at etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virk-
ninger af disse produkter.

Hvis en af disse gkonomiske operatarer finder eller har grund til at tro, at elektroniske cigaretter eller genopfyldnings-
beholdere, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til markedsfering eller er markedsfert, ikke er sikre eller ikke er af
god kvalitet eller pd anden vis ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, traffer den pagaldende skonomiske
operator straks de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pdgaldende produkt i overensstemmelse
med dette direktiv eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. I sddanne tilfaelde
underretter den gkonomiske operater ogsd straks markedsovervigningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor
produktet er tilgeengeligt eller er bestemt til at blive gjort tilgaengeligt, herom og giver narmere oplysninger om isar
den sundheds- og sikkerhedsmassige risiko, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er truffet, og resultaterne
af de pagaldende korrigerende foranstaltninger.

Medlemsstaterne kan ogsd anmode de gkonomiske operatgrer om supplerende oplysninger, for eksempel om sikkerheds-
og kvalitetsmassige aspekter eller eventuelle skadelige virkninger af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere.

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

(") 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 medietjenester) (EUT L 95 af 15.4.2010, s. 1).
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11. I de tilfelde, hvor elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i denne artikel, og en
kompetent myndighed konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere vil kunne udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, kan myndigheden treffe passende midlertidige foranstaltninger. Den underretter straks Kommis-
sionen og de kompetente 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 midlertidige
foranstaltninger er berettigede. Kommissionen informerer den pagaldende medlemsstat om sine konklusioner, s&
medlemsstaten kan treffe passende opfelgningsforanstaltninger.

Hvis anvendelsen af dette stykkes forste afsnit bevirker, at markedsforingen af bestemte elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere er blevet forbudt af beretti-
gede grunde i mindst tre medlemsstater, tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i over-
ensstemmelse med artikel 27 vedrerende udvidelse af et sidant forbud til alle medlemsstaterne, hvis en sddan udvidelse er
berettiget og stdr i rimeligt forhold til malet.

12.  Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende
tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse i denne artikels stk. 4, litra b). Nir en sundhedsadvarsel tilpasses, sikrer
Kommissionen, at den er faktuel.

13.  Kommissionen fastsetter ved hjelp af gennemforelsesretsakter et felles format for anmeldelsen omhandlet i stk. 2
og de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen omhandlet i stk. 3, litra g).

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

Artikel 21
Urtebaserede rygeprodukter

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

»Rygning af dette produkt er sundhedsskadeligt.c

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

3. Sundhedsadvarslen skal opfylde kravene i artikel 9, stk. 4. Den skal dakke 30 % af arealet af den pagaldende
overflade pd enkeltpakningen og af eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til 32 % i medlemsstater med to
officielle sprog og til 35 % i medlemsstater med mere end to officielle sprog.

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

Artikel 22
Indberetning af oplysninger om ingredienser i urtebaserede rygeprodukter

1. Medlemsstaterne paleegger fabrikanter og importerer af urtebaserede rygeprodukter at indgive en liste til de kompe-
tente myndigheder over alle de ingredienser, og mangden heraf, som anvendes ved fremstillingen af sddanne produkter,
opdelt efter handelsnavn og type. Fabrikanter eller importerer skal desuden underrette de kompetente myndigheder i de
pagzldende medlemsstater, ndr sammensatningen af et produkt endres pd en mdde, der pavirker de oplysninger, der
fremleegges i henhold til denne artikel. De i henhold til denne artikel pdkravede oplysninger skal indgives, inden et nyt
eller @ndret urtebaseret rygeprodukt markedsfares.

2. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger meddelt i henhold til stk. 1 gores offentligt tilgeengelige pd et websted.
Medlemsstaterne tager ved offentliggarelsen af de pdgaldende oplysninger behorigt hensyn til behovet for at beskytte
forretningshemmeligheder. De okonomiske akterer skal angive nejagtig, hvilke oplysninger de anser for at udgere en
forretningshemmelighed.
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AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 23
Samarbejde og hindhaevelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importerer af tobak og relaterede produkter giver Kommissionen og de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne fuldsteendige og korrekte oplysninger i henhold til dette direktiv og inden for
de heri fastsatte tidsfrister. Forpligtelsen til at fremlegge de kravede oplysninger pahviler primeert fabrikanten, hvis
fabrikanten er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremleegge de kraevede oplysninger péhviler primert importeren,
hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen, og importeren er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremlegge de
kreevede oplysninger péhviler fabrikanten og importeren i fallesskab, 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 gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold hertil, ikke markedsfores. Medlemsstaterne
sikrer, at tobak og relaterede produkter ikke markedsferes, hvis indberetningsforpligtelserne i dette direktiv ikke over-
holdes.

3. Medlemsstaterne fastsatter regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtredelse af de nationale bestemmelser,
der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og traffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at disse sanktioner
handhaves. Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrackkende virkning.
Eventuelle finansielle administrative sanktioner, der kan palegges som folge af en forswtlig overtraedelse, kan veere af en
sadan sterrelse, at de udligner de skonomiske fordele, der tilstrabes med overtradelsen.

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

Artikel 24
Fri bevaegelighed

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

2. Dette direktiv bergrer ikke en medlemsstats ret til at opretholde eller indfere yderligere krav, som finder anvendelse
pa alle produkter, der markedsferes i medlemsstaten, i forbindelse med standardiseringen af tobaksvarers emballage, nar
det er berettiget af hensyn til folkesundheden, 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 vilkdrlig
forskelsbehandling eller en skjult begransning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Disse foranstaltninger meddeles
til Kommissionen sammen med begrundelsen for at opretholde eller indfere dem.

3. En medlemsstat kan ogsd forbyde en bestemt kategori af tobaksvarer eller relaterede produkter pd grund af de
sarlige forhold i den pagaldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pa grund af behovet for at beskytte
folkesundheden, idet der tages hensyn til det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv. Sddanne
nationale bestemmelser meddeles til Kommissionen sammen med begrundelsen for at indfere dem. Kommissionen
godkender eller forkaster inden for seks méneder efter at have modtaget meddelelsen omhandlet i dette stykke de
nationale bestemmelser efter, under hensyntagen til det hgje 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 begransning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Hvis Kommissionen
ikke har truffet nogen afgerelse inden for denne periode pa seks maneder, betragtes de nationale bestemmelser som
godkendt.
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Artikel 25
Udvalgsprocedure

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

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (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 médneder fra den 20. maj 2016 udpeger medlemsstaterne de kompetente myndigheder, der skal vaere ansvarlige
for gennemforelsen og hdndhavelsen af forpligtelserne i dette direktiv. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen
om identiteten af de udpegede myndigheder. Kommissionen offentligger disse oplysninger i Den Europeiske Unions
Tidende.

Artikel 27
Udovelse af de delegerede befgjelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen 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 pd fem ar fra den 19. maj 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlanges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rddet modsetter sig en sidan forlengelse
senest tre maneder inden udlgbet 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 befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Ridet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befgjelser, der er angivet i den péageldende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggorelsen af
afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet 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 Rddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden
udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med
to mdneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 28
Rapport

1. Senest fem ar efter den 20. maj 2016 og derefter, ndr det er nedvendigt, foreleegger Kommissionen Europa-
Parlamentet, Ridet, Det Europaziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om anvendelsen af
dette direktiv.

Ved udarbejdelsen af denne rapport bistds Kommissionen af videnskabelige og tekniske eksperter, si den rdder over alle
de forngdne tilgengelige oplysninger.

2. Kommissionen angiver i rapporten iser de elementer i direktivet, der ber revideres eller tilpasses som felge 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 udviklingen i de nationale og internationale rammer samt pd det juridiske, skonomiske og viden-
skabelige omrade

b) udviklingen pd markedet for nye kategorier af tobaksvarer, bl.a. for sd vidt angdr anmeldelser modtaget i henhold til
artikel 19

¢) udvikling pd markedet, der udger en vasentlig @ndring af forholdene

d) gennemferligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af et europzisk system for regulering af ingredienser i
tobaksvarer, herunder fastsattelse pd EU-plan af en liste over ingredienser, der mé bruges, eller som findes i eller
tilseettes tobaksvarer, idet der bla. tages hensyn til de oplysninger, der er indsamlet i henhold til artikel 5 og 6

e) udviklingen pd markedet for cigaretter med en diameter pd 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 p& markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, under hensyntagen bla. til oplys-
ninger modtaget i henhold til artikel 20, herunder antallet af unge og ikkerygere, der indleder et forbrug af sidanne
produkter, sddanne produkters konsekvenser for rygestopindsatsen og de foranstaltninger, medlemsstaterne har truffet
vedrerende aromaer

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

Medlemsstaterne bistdr Kommissionen og giver den alle de tilgaengelige oplysninger, den behgver for at kunne foretage
vurderingen og udarbejde rapporten.

3. Rapporten skal folges op af forslag til aendring af dette direktiv, som Kommissionen skenner nedvendige med
henblik pé at tilpasse det til udviklingen inden for tobak og relaterede produkter, i det omfang det er nedvendigt 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 sxtter de nadvendige 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 offentlig-
gorelsen ledsages af en sddan henvisning. De skal ligeledes indeholde oplysning om, at henvisninger i galdende love og
administrative bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved narvarende direktiv, gaelder som henvisninger til nerve-
rende direktiv. De narmere regler for henvisningen og for affattelsen af den navnte oplysning fastsattes af medlems-
staterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale love og bestemmelser, som de vedtager
pd 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 overgaet til fri omseetning og merket i overensstemmelse med direktiv 2001/37EF for den
20. maj 2016

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

¢) urtebaserede rygeprodukter fremstillet eller overgdet til fri omsaetning for den 20. maj 2016.
Artikel 31
Ophavelse

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

Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvisninger til narverende direktiv og lases efter sammenlignings-
tabellen i bilag III til nerverende direktiv.

Artikel 32
Ikrafttraeden

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 33
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 3. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand



L 127/34 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

BILAG 1
LISTE OVER TEKSTADVARSLER
(jf. artikel 10 og artikel 11, stk. 1)
1) Rygning er arsag til 9 ud af 10 tilfelde af lungekraft
2) Rygning er drsag til strube- og mundhulekreft
3) Rygning skader dine lunger
4) Rygning er arsag til hjerteanfald
5) Rygning er arsag til slagtilfalde og handicap
6) Rygning er arsag til areforkalkning
7) Rygning eger risikoen for blindhed
8) Rygning skader dine tender og tandked
9) Rygning kan sld dit ufedte barn ihjel
10) Din rog skader dine bern, din familie og dine venner
11) Bern af rygere begynder oftere at ryge
12) Stop i dag — lev laenge for din families og dine venners skyld
13) Rygning nedsatter forplantningsevnen

14) Rygning eger risikoen for impotens
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BILAG 1I

BILLEDSAMLING
(JF. ARTIKEL 10, STK. 1)

[skal oprettes af Kommissionen i medfer af artikel 10, stk. 3, litra b).]
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BILAG III
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 c) 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 €) Artikel 8, stk. 1
Artikel 5, stk. 7 Artikel 8, stk. 3 og 4
Artikel 5, stk. 8 —
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Direktiv 2001/37EF Dette direktiv
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
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
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Direktiv 2001/37EF Dette direktiv
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 | —
ophazvede direktiver)
Bilag III (Sammenligningstabel) Bilag III (Sammenligningstabel)
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