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RICHTLINIE 2014/40/EU DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS 
UND DES RATES 

vom 3. April 2014 

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über die Herstellung, die Aufmachung und den 
Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen 

und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

TITEL I 

GEMEINSAME BESTIMMUNGEN 

Artikel 1 

Gegenstand 

Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der Rechts- und Verwaltungs­
vorschriften der Mitgliedstaaten für 

a) die Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeugnissen und die 
damit verbundenen Meldepflichten, einschließlich der Emissions­
höchstwerte von Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid von Zigaretten; 

b) bestimmte Aspekte der Kennzeichnung und Verpackung von Tabak­
erzeugnissen, unter anderem die gesundheitsbezogenen Warnhinwei­
se, die auf den Packungen und den Außenverpackungen von Tabak­
erzeugnissen erscheinen müssen, sowie die Rückverfolgbarkeit und 
die Sicherheitsmerkmale, die für Tabakerzeugnisse angewendet wer­
den, um ihre Übereinstimmung mit dieser Richtlinie zu gewährleis­
ten; 

c) das Verbot des Inverkehrbringens von Tabak zum oralen Gebrauch; 

d) den grenzüberschreitenden Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fern­
absatz; 

e) die Pflicht zur Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse; 

f) das Inverkehrbringen und die Kennzeichnung bestimmter Erzeugnis­
se, die mit Tabakerzeugnissen verwandt sind, nämlich elektronische 
Zigaretten und Nachfüllbehälter sowie pflanzliche Raucherzeugnisse, 

damit — ausgehend von einem hohen Schutz der menschlichen Gesund­
heit, besonders für junge Menschen — das reibungslose Funktionieren 
des Binnenmarkts für Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse er­
leichtert wird und die Verpflichtungen der Union im Rahmen des 
WHO-Rahmenübereinkommens zur Eindämmung des Tabakgebrauchs 
(Framework Convention on Tobacco Control, im Folgenden „FCTC“) 
eingehalten werden. 

Artikel 2 

Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck 

1. „Tabak“ Blätter und andere natürliche verarbeitete oder unverarbei­
tete Teile der Tabakpflanze, einschließlich expandierten und rekon­
stituierten Tabaks; 

▼B
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2. „Pfeifentabak“ einen Tabak, der mittels eines Verbrennungsprozes­
ses konsumiert werden kann und ausschließlich für die Verwendung 
in einer Pfeife bestimmt ist; 

3. „Tabak zum Selbstdrehen“ einen Tabak, der von Verbrauchern oder 
Verkaufsstellen zum Fertigen von Zigaretten verwendet werden 
kann; 

4. „Tabakerzeugnis“ ein Erzeugnis, das konsumiert werden kann und 
das, auch teilweise, aus genetisch verändertem oder genetisch nicht 
verändertem Tabak besteht; 

5. „rauchloses Tabakerzeugnis“ ein Tabakerzeugnis, das nicht mittels 
eines Verbrennungsprozesses konsumiert wird, unter anderem Kau­
tabak, Schnupftabak und Tabak zum oralen Gebrauch; 

6. „Kautabak“ ein rauchloses Tabakerzeugnis, das ausschließlich zum 
Kauen bestimmt ist; 

7. „Schnupftabak“ ein rauchloses Tabakerzeugnis, das über die Nase 
konsumiert werden kann; 

8. „Tabak zum oralen Gebrauch“ alle Tabakerzeugnisse zum oralen 
Gebrauch – mit Ausnahme von Erzeugnissen, die zum Inhalieren 
oder Kauen bestimmt sind –, die ganz oder teilweise aus Tabak 
bestehen und die in Pulver- oder Granulatform oder in einer Kom­
bination aus beiden Formen, insbesondere in Portionsbeuteln oder 
porösen Beuteln, angeboten werden; 

9. „Rauchtabakerzeugnisse“ Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von 
rauchlosen Tabakerzeugnissen; 

10. „Zigarette“ eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozes­
ses konsumiert werden kann und die in Artikel 3 Absatz 1 der 
Richtlinie 2011/64/EU des Rates ( 1 ) näher definiert ist; 

11. „Zigarre“ eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozesses 
konsumiert werden kann und in Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 
2011/64/EU näher definiert ist; 

12. „Zigarillo“ eine kleine Zigarrenart, die in Artikel 8 Absatz 1 der 
Richtlinie 2007/74/EG des Rates ( 2 ) genauer definiert ist; 

13. „Wasserpfeifentabak“ ein Tabakerzeugnis, das mit Hilfe einer Was­
serpfeife verwendet werden kann. Für die Zwecke dieser Richtlinie 
gilt Wasserpfeifentabak als Rauchtabakerzeugnis. Kann ein Erzeug­
nis sowohl in Wasserpfeifen als auch als Tabak zum Selbstdrehen 
verwendet werden, so gilt es als Tabak zum Selbstdrehen; 

14. „neuartiges Tabakerzeugnis“ ein Tabakerzeugnis, das 

▼B 

( 1 ) Richtlinie 2011/64/EU des Rates vom 21. Juni 2011 über die Struktur und die 
Sätze der Verbrauchsteuern auf Tabakwaren (ABl. L 176 vom 5.7.2011, 
S. 24). 

( 2 ) Richtlinie 2007/74/EG des Rates vom 20. Dezember 2007 über die Befreiung 
der von aus Drittländern kommenden Reisenden eingeführten Waren von der 
Mehrwertsteuer und den Verbrauchsteuern (ABl. L 346 vom 29.12.2007, 
S. 6).
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a) nicht in eine der nachstehenden Kategorien fällt: Zigaretten, 
Tabak zum Selbstdrehen, Pfeifentabak, Wasserpfeifentabak, Zi­
garren, Zigarillos, Kautabak, Schnupftabak und Tabak zum ora­
len Gebrauch; und 

b) nach dem 19. Mai 2014 in Verkehr gebracht wird; 

15. „pflanzliches Raucherzeugnis“ ein Erzeugnis auf der Grundlage von 
Pflanzen, Kräutern oder Früchten, das keinen Tabak enthält und 
mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert werden kann; 

16. „elektronische Zigarette“ ein Erzeugnis, das zum Konsum nikotin­
haltigen Dampfes mittels eines Mundstücks verwendet werden 
kann, oder jeden Bestandteil dieses Produkts, einschließlich einer 
Kartusche, eines Tanks, und des Gerätes ohne Kartusche oder Tank. 
Elektronische Zigaretten können Einwegprodukte oder mittels eines 
Nachfüllbehälters oder eines Tanks nachfüllbar sein oder mit Ein­
wegkartuschen nachgeladen werden; 

17. „Nachfüllbehälter“ ein Behältnis, das nikotinhaltige Flüssigkeit ent­
hält, die zum Nachfüllen einer elektronischen Zigarette verwendet 
werden kann; 

18. „Inhaltsstoff“ Tabak, einen Zusatzstoff sowie jeden in einem end­
gültigen Tabakerzeugnis oder verwandten Erzeugnis vorhandenen 
Stoff oder Bestandteil, einschließlich Papier, Filter, Druckerfarben, 
Kapseln und Kleber; 

19. „Nikotin“ die Nikotinalkaloide; 

20. „Teer“ das wasserfreie nikotinfreie Rauchkondensat; 

21. „Emissionen“ Stoffe, die freigesetzt werden, wenn ein Tabakerzeug­
nis oder ein verwandtes Erzeugnis bestimmungsgemäß verwendet 
wird, etwa Stoffe im Rauch oder Stoffe, die während der Verwen­
dung rauchloser Tabakerzeugnisse freigesetzt werden; 

22. „Höchstwert“ oder „Emissionshöchstwert“ den maximalen Gehalt 
oder die maximale Emission (einschließlich 0) eines Stoffs in einem 
Tabakerzeugnis, gemessen in Milligramm; 

23. „Zusatzstoff“ einen Stoff mit Ausnahme von Tabak, der einem 
Tabakerzeugnis, einer Packung oder einer Außenverpackung zuge­
setzt wird; 

24. „Aromastoff“ einen Zusatzstoff, der Geruch und/oder Geschmack 
verleiht; 

25. „charakteristisches Aroma“ einen von Tabakgeruch bzw. -ge­
schmack unterscheidbaren Geruch oder Geschmack, der durch einen 
Zusatzstoff oder eine Kombination von Zusatzstoffen erzeugt wird 
— unter anderem Früchte, Gewürze, Kräuter, Alkohol, Süßigkeiten, 
Menthol oder Vanille — und der vor oder beim Konsum des Ta­
bakerzeugnisses bemerkbar ist; 

26. „Suchtpotenzial“ das pharmakologische Potenzial eines Stoffs, eine 
Sucht zu erzeugen, einen Zustand, bei dem die Fähigkeit von Per­
sonen, ihr Verhalten zu kontrollieren, typischerweise dadurch beein­
flusst wird, dass eine Belohnung oder eine Linderung von Entzugs­
symptomen oder beides herbeigeführt wird; 

▼B
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27. „Toxizität“ das Ausmaß, in dem sich ein Stoff schädlich auf den 
menschlichen Organismus auswirken kann, einschließlich Langzeit­
wirkungen, in der Regel durch wiederholten oder regelmäßigen 
Konsum oder wiederholte oder regelmäßige Exposition; 

28. „wesentliche Änderung der Umstände“ einen Anstieg der Absatz­
mengen in einer Erzeugniskategorie um mindestens 10 % in min­
destens fünf Mitgliedstaaten, belegt durch Verkaufsdaten, die ge­
mäß Artikel 5 Absatz 6 zu übermitteln sind, oder einen Anstieg des 
Niveaus der Verbreitung der Verwendung in der Verbrauchergruppe 
der unter 25-Jährigen um mindestens fünf Prozentpunkte in min­
destens fünf Mitgliedstaaten in der jeweiligen Erzeugniskategorie, 
belegt durch den Eurobarometer-Sonderbericht 385 vom Mai 2012 
oder durch gleichwertige Prävalenzstudien; eine wesentliche Ände­
rung der Umstände gilt als nicht eingetreten, wenn die Verkaufs­
menge der Erzeugniskategorie auf Einzelhandelsebene nicht mehr 
als 2,5 % des Gesamtverkaufs von Tabakerzeugnissen in der Union 
ausmacht; 

29. „Außenverpackung“ eine Verpackung, in der Tabakerzeugnisse 
oder verwandte Erzeugnisse in Verkehr gebracht werden und in 
der sich eine Packung oder mehrere Packungen befinden; trans­
parente Umhüllungen gelten nicht als Außenverpackung; 

30. „Packung“ die kleinste Einzelverpackung eines Tabakerzeugnisses 
oder verwandten Erzeugnisses, die in Verkehr gebracht wird; 

31. „Beutel“ eine Packung Tabak zum Selbstdrehen — entweder in 
Form einer rechteckigen Tasche mit einer Klappe, die die Öffnung 
bedeckt, oder in Form eines Standbeutels; 

32. „gesundheitsbezogener Warnhinweis“ einen Warnhinweis in Bezug 
auf die schädlichen Auswirkungen eines Produkts auf die mensch­
liche Gesundheit oder andere unerwünschte Auswirkungen des 
Konsums dieses Produkts, einschließlich textlicher, kombinierter 
gesundheitsbezogener oder allgemeiner Warnhinweise und Informa­
tionsbotschaften, gemäß dieser Richtlinie; 

33. „kombinierter gesundheitsbezogener Warnhinweis“ einen gesund­
heitsbezogenen Warnhinweis, bestehend aus einer Kombination 
aus einem textlichen Warnhinweis und einer entsprechenden Foto­
grafie oder Illustration, gemäß dieser Richtlinie; 

34. „grenzüberschreitender Fernabsatz“ einen Verkauf im Fernabsatz an 
Verbraucher, bei dem der Verbraucher sich zum Zeitpunkt der Be­
stellung bei einer Verkaufsstelle in einem anderen Mitgliedstaat 
befindet als in dem Mitgliedstaat oder Drittland, in dem die Ver­
kaufsstelle niedergelassen ist; eine Verkaufsstelle gilt als in einem 
Mitgliedstaat niedergelassen 

a) im Fall einer natürlichen Person: wenn sie ihren Geschäftssitz in 
diesem Mitgliedstaat hat; 

b) in anderen Fällen: wenn die Verkaufsstelle in diesem Mitglied­
staat ihren satzungsmäßigen Sitz, ihre Hauptverwaltung oder 
ihren Geschäftssitz einschließlich einer Zweigniederlassung, 
Agentur oder sonstigen Niederlassung hat; 

▼B
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35. „Verbraucher“ eine natürliche Person, die zu Zwecken handelt, die 
außerhalb ihrer gewerblichen, geschäftlichen, handwerklichen oder 
beruflichen Tätigkeit liegen; 

36. „Altersüberprüfungssystem“ ein Datenverarbeitungssystem, das im 
Einklang mit nationalen Vorschriften auf elektronische Weise zwei­
felsfrei das Alter des Verbrauchers feststellt; 

37. „Hersteller“ jede natürliche oder juristische Person, die ein Produkt 
herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lässt und dieses Produkt 
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet; 

38. „Einfuhr von Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen“ 
den Eintritt solcher Produkte in das Gebiet der Union, sofern die 
Produkte bei ihrem Eintritt in die Union nicht in ein zollrechtliches 
Nichterhebungsverfahren überführt werden, sowie ihre Entlassung 
aus einem zollrechtlichen Nichterhebungsverfahren; 

39. „Importeur von Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen“ 
den Eigentümer oder eine Person, die die Verfügungsgewalt über 
die Tabakerzeugnisse oder die verwandten Erzeugnisse hat, die in 
das Gebiet der Union gelangt sind; 

40. „in Verkehr bringen“ die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstel­
lung von Produkten — unabhängig vom Ort ihrer Herstellung – für 
Verbraucher, die sich in der Union befinden, auch mittels Fern­
absatz; m Fall von grenzüberschreitendem Fernabsatz gilt das Pro­
dukt als in dem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht, in dem sich der 
Verbraucher befindet; 

41. „Verkaufsstelle“ eine Verkaufsstelle, wo Tabakerzeugnisse in Ver­
kehr gebracht werden, auch von einer natürlichen Person. 

TITEL II 

TABAKERZEUGNISSE 

KAPITEL I 

Inhaltsstoffe und Emissionen 

Artikel 3 

Emissionshöchstwerte für Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie 
sonstige Stoffe 

(1) Bei Zigaretten, die in den Mitgliedstaaten hergestellt oder in Ver­
kehr gebracht werden, dürfen folgende erlaubte Emissionswerte (im 
Folgenden „Emissionshöchstwerte“) nicht überschritten werden: 

a) 10 mg Teer je Zigarette; 

b) 1 mg Nikotin je Zigarette; 

c) 10 mg Kohlenmonoxid je Zigarette. 

▼B
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(2) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 27 
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die in Absatz 1 genannten Emis­
sionshöchstwerte zu verringern, wenn dies aufgrund international ver­
einbarter Normen erforderlich ist. 

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission etwaige Emissions­
höchstwerte mit, die sie für Emissionen von Zigaretten — mit der Aus­
nahme der Emissionen nach Absatz 1 — und für Emissionen von Ta­
bakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten festlegen. 

(4) Die Kommission erlässt gemäß Artikel 27 delegierte Rechtsakte, 
um von den Vertragsparteien des FCTC oder durch die WHO verein­
barte Standards in Bezug auf Emissionshöchstwerte für Emissionen von 
Zigaretten — mit Ausnahme der Emissionen nach Absatz 1 — und für 
die Emissionen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten in 
das Unionsrecht aufzunehmen. 

Artikel 4 

Messverfahren 

(1) Die Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionen von Zigaret­
ten werden nach der ISO-Norm 4387 für Teer, ISO-Norm 10315 für 
Nikotin bzw. ISO-Norm 8454 für Kohlenmonoxid gemessen. 

Die Genauigkeit der Messungen zu Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid 
wird nach der ISO-Norm 8243 bestimmt. 

(2) Die Messungen nach Absatz 1 werden von Laboren überprüft, die 
von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten zugelassen und von 
ihnen überwacht werden. 

Diese Labore dürfen nicht im Besitz der Tabakindustrie sein oder unter 
ihrer direkten oder indirekten Kontrolle stehen. 

Die Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission eine Liste der zugelas­
senen Labore unter Angabe der verwendeten Zulassungskriterien und 
der Überwachungsmethoden, und sie aktualisieren diese Liste bei jeder 
Änderung. Die Kommission macht diese Listen der zugelassenen La­
bore öffentlich zugänglich. 

(3) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 27 
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Verfahren zur Messung der 
Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionen anzupassen, wenn dies 
aufgrund wissenschaftlicher und technischer Entwicklungen oder inter­
national vereinbarter Normen erforderlich ist. 

(4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission etwaige Messverfah­
ren mit, die sie für Emissionen von Zigaretten — mit Ausnahme der 
Emissionen nach Absatz 3 — und für Emissionen von Tabakerzeug­
nissen mit Ausnahme von Zigaretten verwenden. 

(5) Die Kommission erlässt gemäß Artikel 27 delegierte Rechtsakte, 
um von den Vertragsparteien des FCTC oder durch die WHO verein­
barte Standards für Messverfahren in das Unionsrecht aufzunehmen. 

▼B
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(6) Die Mitgliedstaaten können für die Überprüfung der Messungen 
nach Absatz 1 dieses Artikels bei den Herstellern und Importeuren von 
Tabakerzeugnissen angemessene Gebühren erheben. 

Artikel 5 

Meldung von Inhaltsstoffen und Emissionen 

(1) Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure 
von Tabakerzeugnissen, den zuständigen Behörden folgende Informatio­
nen, aufgeschlüsselt nach Markennamen und Art der Tabakerzeugnisse, 
zu übermitteln: 

a) eine Liste aller bei der Herstellung der Tabakerzeugnisse verwende­
ten Inhaltsstoffe und ihrer Mengen, in absteigender Reihenfolge in 
Bezug auf das Gewicht jedes Inhaltsstoffs der Tabakerzeugnisse, 

b) die Emissionswerte nach Artikel 3 Absätze 1 und 4, 

c) soweit verfügbar, Informationen über weitere Emissionen und ihre 
Werte. 

Bei bereits in Verkehr gebrachten Erzeugnissen muss die Meldung bis 
zum 20. November 2016 erfolgen. 

Die Hersteller oder Importeure unterrichten die zuständigen Behörden 
der betreffenden Mitgliedstaaten außerdem, falls die Zusammensetzung 
eines Erzeugnisses so verändert wird, dass davon die gemäß diesem 
Artikel bereitzustellenden Informationen berührt sind. 

Für neue oder veränderte Tabakerzeugnisse sind die gemäß diesem 
Artikel vorgeschriebenen Informationen vor dem Inverkehrbringen die­
ser Erzeugnisse vorzulegen. 

(2) Der Liste der Inhaltsstoffe nach Absatz 1 Buchstabe a ist eine 
Erklärung beizufügen, in der die Gründe für die Hinzufügung der je­
weiligen Inhaltsstoffe zu den betreffenden Tabakerzeugnissen erläutert 
werden. In dieser Liste anzugeben sind ferner der Status der Inhalts­
stoffe, unter anderem ob sie gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 
des Europäischen Parlaments und des Rates ( 1 ) registriert worden sind, 
sowie ihre Einstufung gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des 
Europäischen Parlaments und des Rates ( 2 ). 

(3) Der in Absatz 1 Buchstabe a genannten Liste sind auch die ein­
schlägigen toxikologischen Daten der Inhaltsstoffe, je nachdem in ver­
brannter oder unverbrannter Form, insbesondere hinsichtlich ihrer ge­
sundheitlichen Auswirkungen auf die Verbraucher und unter anderem 
unter dem Gesichtspunkt jedweder suchterzeugenden Wirkung beizufü­
gen. 

▼B 

( 1 ) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be­
schränkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europäischen 
Chemikalienagentur, zur Änderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Auf­
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) 
Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie 
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der 
Kommission (ABl. L 396 vom 30.12.2006, S. 1). 

( 2 ) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. Dezember 2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und Ver­
packung von Stoffen und Gemischen, zur Änderung und Aufhebung der 
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Änderung der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
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Bei Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen legt der Hersteller oder 
Importeur darüber hinaus ein technisches Dokument mit einer allgemei­
nen Beschreibung der verwendeten Zusatzstoffe und ihrer Eigenschaften 
vor. 

Anders als bei Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie bei den in 
Artikel 4 Absatz 4 genannten Emissionen geben die Hersteller und 
Importeure die verwendeten Verfahren für die Messung von Emissionen 
an. Die Mitgliedstaaten können die Hersteller und Importeure auch ver­
pflichten, die Studien durchzuführen, die von den zuständigen Behörden 
festgelegt werden können, um die gesundheitlichen Auswirkungen von 
Inhaltsstoffen, unter Berücksichtigung unter anderem ihres Suchtpoten­
zials und ihrer Toxizität, zu bewerten. 

(4) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die gemäß Absatz 1 dieses 
Artikels und gemäß Artikel 6 bereitgestellten Informationen der Öffent­
lichkeit über eine Website zugänglich sind. Die Mitgliedstaaten tragen 
beim Zugänglichmachen der Informationen der Notwendigkeit, Ge­
schäftsgeheimnisse zu schützen, angemessen Rechnung. Die Mitglied­
staaten verpflichten die Hersteller und Importeure, bei der Vorlage der 
Informationen nach Absatz 1 dieses Artikels und nach Artikel 6 die 
Informationen kenntlich zu machen, die nach ihrer Auffassung Ge­
schäftsgeheimnisse darstellen. 

(5) Mittels Durchführungsrechtsakten bestimmt und — nötigenfalls 
— aktualisiert die Kommission das Format für die Bereitstellung und 
Verfügbarmachung der in den Absätzen 1 und 6 dieses Artikels und in 
Artikel 6 genannten Informationen. Diese Durchführungsrechtsakte wer­
den gemäß dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten Prüfverfahren 
erlassen. 

(6) Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure, 
verfügbare interne und externe Studien zu Marktforschung und zu den 
Präferenzen verschiedener Verbrauchergruppen, einschließlich junger 
Menschen und aktiver Raucher, betreffend Inhaltsstoffe und Emissionen 
sowie kurze Zusammenfassungen der Marktstudien, die sie anlässlich 
der Markteinführung neuer Produkte anfertigen, vorzulegen. Die Mit­
gliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure außerdem, ab 
dem 1. Januar 2015 jährlich die Verkaufsmengendaten je Marke und 
Art (in Stück oder Kilogramm) und je Mitgliedstaat zu melden. Die 
Mitgliedstaaten stellen zusätzliche Verkaufsmengendaten bereit, die für 
sie verfügbar sind. 

(7) Alle Daten und Informationen, die den Mitgliedstaaten oder von 
den Mitgliedstaaten gemäß diesem Artikel und gemäß Artikel 6 bereit­
zustellen sind, werden in elektronischer Form bereitgestellt. Die Mit­
gliedstaaten speichern die Informationen elektronisch und gewährleisten, 
dass die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten für die Zwecke 
der Anwendung dieser Richtlinie Zugriff darauf haben. Die Mitglied­
staaten und die Kommission sorgen dafür, dass Geschäftsgeheimnisse 
und sonstige vertrauliche Informationen vertraulich behandelt werden. 

(8) Die Mitgliedstaaten können bei den Herstellern und Importeuren 
von Tabakerzeugnissen angemessene Gebühren für die Entgegennahme, 
Speicherung, Handhabung, Analyse und Veröffentlichung der Informa­
tionen, die ihnen gemäß diesem Artikel vorgelegt werden, erheben. 

▼B
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Artikel 6 

Prioritätenliste der Zusatzstoffe und erweiterte Meldepflichten 

(1) Zusätzlich zu den Meldepflichten nach Artikel 5 gelten ver­
schärfte Meldepflichten für bestimmte Zusatzstoffe in Zigaretten und 
Tabak zum Selbstdrehen, die in einer Prioritätenliste aufgenommen sind. 
Die Kommission erlässt Durchführungsrechtsakte zur Festlegung und 
anschließenden Aktualisierung einer solchen Prioritätenliste von Zusatz­
stoffen. Diese Liste enthält Zusatzstoffe, 

a) für die es erste Anzeichen, Forschungen oder Regelungen in anderen 
Staaten gibt, die darauf hindeuten, dass sie eine der in Absatz 2 
Buchstaben a bis d dieses Artikels genannten Eigenschaften aufwei­
sen, und 

b) die gemäß der im Rahmen von Artikel 5 Absätze 1 und 3 erfolgen­
den Meldung von Inhaltsstoffen zu den nach Gewicht oder Zahl am 
häufigsten verwendeten Zusatzstoffen gehören. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. Eine erste Liste von Zusatzstoffen 
wird bis zum 20. Mai 2016 angenommen, und sie enthält mindestens 15 
Zusatzstoffe. 

(2) Die Mitgliedstaaten verpflichten Hersteller und Importeure von 
Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen, die einen Zusatzstoff enthalten, 
der in der Prioritätenliste nach Absatz 1 genannt ist, umfassende Studien 
durchzuführen, bei denen geprüft wird, ob der Zusatzstoff 

a) zur Toxizität oder zum Suchtpotenzial der betreffenden Erzeugnisse 
beiträgt und ob dies bewirkt, dass die Toxizität oder das Suchtpoten­
zial in einem der betreffenden Erzeugnisse auf signifikante oder 
messbare Weise erhöht wird; 

b) ein charakteristisches Aroma erzeugt; 

c) das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme erleichtert oder 

d) zur Bildung von Stoffen führt, die CMR-Eigenschaften haben, um 
welche Mengen es sich dabei handelt und ob dies bewirkt, dass die 
CMR-Eigenschaften in den betreffenden Erzeugnissen in signifikan­
tem oder messbarem Maße verstärkt werden. 

(3) Diese Studien berücksichtigen die bestimmungsgemäße Verwen­
dung der betreffenden Erzeugnisse und untersuchen insbesondere die 
durch den Verbrennungsprozess, der auch den betreffenden Zusatzstoff 
einschließt, verursachten Emissionen. Ferner untersuchen die Studien 
die Wechselwirkung des betreffenden Zusatzstoffs mit anderen in den 
betreffenden Erzeugnissen enthaltenen Inhaltsstoffen. Hersteller oder 
Importeure, die denselben Zusatzstoff in ihren Tabakerzeugnissen ver­
wenden, können bei Verwendung dieses Zusatzstoffes in vergleichbarer 
Produktzusammensetzung eine gemeinsame Studie durchführen. 

(4) Die Hersteller oder Importeure erstellen einen Bericht über die 
Ergebnisse dieser Studien. Dieser Bericht enthält eine Zusammenfas­
sung, einen Überblick über die verfügbare wissenschaftliche Literatur 
zu diesem Zusatzstoff und eine Zusammenfassung der internen Daten 
über die Wirkungen des Zusatzstoffes. 

▼B
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Spätestens 18 Monate nach Aufnahme des betreffenden Zusatzstoffes in 
die Prioritätenliste nach Absatz 1 legen die Hersteller oder Importeure 
der Kommission diese Berichte und den zuständigen Behörden derjeni­
gen Mitgliedstaaten, in denen ein Tabakerzeugnis, das diesen Zusatz­
stoff enthält, in Verkehr gebracht wurde, eine Kopie davon vor. Die 
Kommission und die betreffenden Mitgliedstaaten können zudem von 
den Herstellern oder Importeuren zusätzliche Informationen über den 
betreffenden Zusatzstoff verlangen. Diese zusätzlichen Informationen 
sind Teil des Berichts. 

Die Kommission und die betreffenden Mitgliedstaaten können verlan­
gen, dass diese Berichte von einem unabhängigen wissenschaftlichen 
Gremium insbesondere in Bezug auf ihre Vollständigkeit, ihre Methodik 
und ihre Schlussfolgerungen einer vergleichenden Analyse unterzogen 
werden. Die so erlangten Informationen unterstützen die Kommission 
und die Mitgliedstaaten bei Entscheidungen nach Artikel 7. Die Mit­
gliedstaaten und die Kommission dürfen für die vergleichenden Ana­
lysen bei den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen an­
gemessene Gebühren erheben. 

(5) Kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung 
2003/361/EG ( 1 ) der Kommission werden von den Verpflichtungen 
nach diesem Artikel befreit, wenn der Bericht über diesen Zusatzstoff 
von einem anderen Hersteller oder Importeur erstellt wird. 

Artikel 7 

Regelung der Inhaltsstoffe 

(1) Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak­
erzeugnissen mit einem charakteristischen Aroma. 

Die Mitgliedstaaten dürfen die Verwendung von Zusatzstoffen nicht 
verbieten, die für die Herstellung von Tabakerzeugnissen wesentlich 
sind, beispielsweise von Zucker als Ersatz für Zucker, der während 
des Trocknungsprozesses verlorengeht, sofern diese Zusatzstoffe nicht 
zu einem Erzeugnis mit einem charakteristischen Aroma führen und das 
Suchtpotenzial, die Toxizität oder die CMR-Eigenschaften des Tabak­
erzeugnisses nicht auf signifikante oder messbare Weise erhöhen. 

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die Maßnahmen, die ge­
mäß diesem Absatz getroffen werden. 

(2) Mittels Durchführungsrechtsakten bestimmt die Kommission auf 
Antrag eines Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob ein Tabak­
erzeugnis in den Geltungsbereich von Absatz 1 fällt. Diese Durchfüh­
rungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten 
Prüfverfahren erlassen. 

(3) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten 
einheitliche Regeln für die Verfahren fest, mit denen bestimmt wird, 
ob ein Tabakerzeugnis in den Geltungsbereich von Absatz 1 fällt. Diese 
Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 2 ge­
nannten Prüfverfahren erlassen. 

▼B 

( 1 ) Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die 
Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unterneh­
men (ABl. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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(4) Es wird ein unabhängiges Beratergremium auf Unionsebene ein­
gerichtet. Die Mitgliedstaaten und die Kommission können dieses Gre­
mium konsultieren, bevor sie Maßnahmen nach den Absätzen 1 und 2 
dieses Artikels fassen. Die Kommission legt im Wege von Durchfüh­
rungsrechtsakten Bestimmungen für die Einrichtung und die Arbeits­
weise dieses Gremiums fest. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(5) Hat die Inhaltsmenge oder Konzentration bestimmter Zusatzstoffe 
oder deren Kombination in mindestens drei Mitgliedstaaten zu Verboten 
nach Absatz 1 dieses Artikels geführt, so ist die Kommission befugt, 
delegierte Rechtsakte gemäß Artikel 27 zu erlassen, um Höchstwerte für 
die Mengen dieser Zusatzstoffe oder dieser Zusatzstoffkombination, die 
das charakteristische Aroma erzeugen, festzusetzen. 

(6) Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak­
erzeugnissen mit folgenden Zusatzstoffen: 

a) Vitamine oder sonstige Zusatzstoffe, die den Eindruck erwecken, 
dass ein Tabakerzeugnis einen gesundheitlichen Nutzen hätte oder 
geringere Gesundheitsrisiken berge; 

b) Koffein oder Taurin oder andere Zusatzstoffe und stimulierende Mi­
schungen, die mit Energie und Vitalität assoziiert werden; 

c) Zusatzstoffe, die färbende Eigenschaften für Emissionen haben; 

d) bei Rauchtabakerzeugnissen Zusatzstoffe, die das Inhalieren oder die 
Nikotinaufnahme erleichtern, und 

e) Zusatzstoffe, die in unverbrannter Form CMR-Eigenschaften haben. 

(7) Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak­
erzeugnissen, die in irgendwelchen ihrer Bestandteile Aromastoffe ent­
halten, etwa in Filtern, Papieren, Packungen, Kapseln, oder die sonstige 
technische Merkmale enthalten, mit denen sich der Geruch oder Ge­
schmack der betreffenden Tabakprodukte oder deren Rauchintensität 
verändern lassen. Filter, Papier und Kapseln dürfen weder Tabak noch 
Nikotin enthalten. 

(8) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass gegebenenfalls die Bestim­
mungen und Bedingungen gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 
auf Tabakerzeugnisse angewandt werden. 

(9) Die Mitgliedstaaten verbieten, gestützt auf wissenschaftliche Er­
kenntnisse, das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen, die Zusatz­
stoffe in Mengen enthalten, die die toxische oder suchterzeugende Wir­
kung oder die CMR-Eigenschaften eines Tabakerzeugnisses beim Kon­
sum um ein signifikantes oder messbares Maß erhöhen. 

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die Maßnahmen, die sie 
gemäß diesem Absatz getroffen haben. 

(10) Mittels eines Durchführungsrechtsakts bestimmt die Kommis­
sion auf Antrag eines Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob ein 
Tabakerzeugnis in den Geltungsbereich von Absatz 9 fällt. Diese Durch­
führungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 2 genann­
ten Prüfverfahren erlassen und beruhen auf den neuesten wissenschaft­
lichen Erkenntnissen. 

▼B



 

02014L0040 — DE — 06.01.2015 — 001.007 — 13 

(11) Hat sich gezeigt, dass ein Zusatzstoff oder eine bestimmte 
Menge eines Zusatzstoffes die toxische oder suchterzeugende Wirkung 
eines Tabakerzeugnisses erhöht, und wurden daraufhin in mindestens 
drei Mitgliedstaaten Verbote nach Absatz 9 dieses Artikels verhängt, 
so ist die Kommission befugt, delegierte Rechtsakte gemäß Artikel 27 
zu erlassen, um Höchstwerte für die Mengen dieser Zusatzstoffe fest­
zulegen. In diesem Fall wird die Höchstgrenze für die Mengen auf die 
niedrigste der den in diesem Absatz genannten einzelstaatlichen Ver­
boten zugrunde liegenden Höchstgrenzen festgesetzt. 

(12) Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak 
zum Selbstdrehen sind von den Verboten in den Absätzen 1 und 7 
ausgenommen. Die Kommission erlässt gemäß Artikel 27 delegierte 
Rechtsakte zur Rücknahme dieser Ausnahme für eine bestimmte Er­
zeugniskategorie, falls es eine wesentliche Änderung der Umstände gibt, 
die in einem Kommissionsbericht festgestellt wird. 

(13) Die Mitgliedstaaten und die Kommission können bei den Her­
stellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen angemessene Gebühren 
für die Feststellung erheben, ob ein Tabakerzeugnis ein charakteristi­
sches Aroma hat, ob verbotene Zusatzstoffe oder Aromastoffe verwen­
det werden und ob ein Tabakerzeugnis Zusatzstoffe in Mengen enthält, 
die die toxische oder suchterzeugende Wirkung oder die 
CMR-Eigenschaften des betreffenden Tabakerzeugnisses um ein signifi­
kantes und messbares Maß erhöhen. 

(14) Im Fall von Tabakerzeugnissen mit einem charakteristischen 
Aroma, deren unionsweite Verkaufsmengen 3 % oder mehr einer be­
stimmten Erzeugniskategorie darstellen, gilt dieser Artikel ab 20. Mai 
2020. 

(15) Dieser Artikel ist auf Tabak zum oralen Gebrauch nicht 
anwendbar. 

KAPITEL II 

Kennzeichnung und Verpackung 

Artikel 8 

Allgemeine Bestimmungen 

(1) Jede Packung eines Tabakerzeugnisses und jede Außenver­
packung trägt gesundheitsbezogene Warnhinweise gemäß diesem Kapi­
tel in der oder den Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem das Er­
zeugnis in Verkehr gebracht wird. 

(2) Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise bedecken die gesamte 
für sie vorgesehene Fläche der Packung oder der Außenverpackung, und 
es dürfen darauf keine Kommentare, Umschreibungen oder Bezugnah­
men jeglicher Art angebracht werden. 

(3) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die gesundheitsbezogenen 
Warnhinweise auf einer Packung und der Außenverpackung unablösbar 
aufgedruckt, unverwischbar und vollständig sichtbar sind und dass sie, 
wenn die Tabakerzeugnisse in Verkehr gebracht werden, nicht teilweise 
oder vollständig durch Steuerzeichen, Preisaufkleber, Sicherheitsmerk­
male, Hüllen, Taschen, Schachteln oder sonstige Gegenstände verdeckt 
oder getrennt werden. Auf den Verpackungen von Tabakerzeugnissen 
mit Ausnahme von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln 
dürfen die gesundheitsbezogenen Warnhinweise mittels Aufklebern auf­
gebracht werden, sofern diese nicht entfernt werden können. Die ge­
sundheitsbezogenen Warnhinweise müssen beim Öffnen der Packung 

▼B
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intakt bleiben, außer bei Packungen mit Klappdeckel (Flip-Top-Deckel), 
bei denen die Warnhinweise beim Öffnen der Packung getrennt werden, 
allerdings nur in einer Weise, die die grafische Integrität und die Sicht­
barkeit des Textes, der Fotografien und der Angaben zur Raucherent­
wöhnung gewährleistet. 

(4) Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise dürfen die Steuerzei­
chen, die Preisschilder, die Markierungen für die Verfolgung und Rück­
verfolgung sowie die Sicherheitsmerkmale auf den Packungen in keins­
ter Weise verdecken oder trennen. 

(5) Die Abmessungen der gesundheitsbezogenen Warnhinweise ge­
mäß den Artikeln 9, 10, 11 und 12 sind im Verhältnis zur jeweiligen 
Fläche bei geschlossener Packung zu berechnen. 

(6) Gesundheitsbezogene Warnhinweise sind — mit Ausnahme der 
Warnhinweise gemäß Artikel 11 — mit einem schwarzen, 1 mm breiten 
Rahmen innerhalb der für diese Warnhinweise vorgesehenen Fläche zu 
umranden. 

(7) Bei der Anpassung eines gesundheitsbezogenen Warnhinweises 
nach Artikel 9 Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 12 Absatz 
3 sorgt die Kommission dafür, dass der Hinweis sachlich ist oder dass 
die Mitgliedstaaten zwischen zwei Warnhinweisen wählen können, von 
denen einer sachlich ist. 

(8) Bilder von Packungen und Außenverpackungen, die für Verbrau­
cher in der Union bestimmt sind, müssen den Bestimmungen dieses 
Kapitels genügen. 

Artikel 9 

Allgemeine Warnhinweise und Informationsbotschaft für 
Rauchtabakerzeugnisse 

(1) Jede Packung und jede Außenverpackung von Rauchtabakerzeug­
nissen trägt einen der folgenden allgemeinen Warnhinweise: 

„Rauchen ist tödlich — hören Sie jetzt auf.“ 

oder 

„Rauchen ist tödlich“. 

Die Mitgliedstaaten bestimmen, welcher dieser in Unterabsatz 1 genann­
ten allgemeinen Warnhinweise verwendet wird. 

(2) Jede Packung und jede Außenverpackung von Rauchtabakerzeug­
nisse trägt die folgende Informationsbotschaft: 

„Tabakrauch enthält über 70 Stoffe, die erwiesenermaßen krebserregend 
sind.“ 

▼B
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(3) Bei Zigarettenpackungen und Tabak zum Selbstdrehen in quader­
förmigen Packungen ist der allgemeine Warnhinweis auf dem unteren 
Teil einer der seitlichen Oberflächen der Packungen anzubringen, und 
die Informationsbotschaft ist auf dem unteren Teil der anderen seitlichen 
Oberfläche anzubringen. Diese gesundheitsbezogenen Warnhinweise 
müssen mindestens 20 mm breit sein. 

Bei Packungen in Form einer Kappenschachtel („shoulder box“) mit 
Klappdeckel, bei denen die seitlichen Oberflächen bei geöffneter Pa­
ckung zweigeteilt ist, sind der allgemeine Warnhinweis und die Infor­
mationsbotschaft vollständig auf der größeren der beiden Teiloberflä­
chen anzubringen. Der allgemeine Warnhinweis muss auch auf der 
Innenseite des Deckels erscheinen, die bei geöffneter Packung zu sehen 
ist. 

Die seitlichen Oberflächen dieser Art von Packung müssen mindestens 
16 mm hoch sein. 

Bei Tabak zum Selbstdrehen, der in Beuteln verkauft wird, sind der 
allgemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft auf den Flächen 
anzubringen, bei denen die volle Sichtbarkeit dieser gesundheitsbezoge­
nen Warnhinweise gewährleistet ist. Bei Tabak zum Selbstdrehen in 
zylinderförmigen Packungen sind der allgemeine Warnhinweis auf der 
äußeren und die Informationsbotschaft auf der inneren Fläche des De­
ckels anzubringen. 

Sowohl der allgemeine Warnhinweis als auch die Informationsbotschaft 
müssen jeweils 50 % der Flächen einnehmen, auf denen sie gedruckt 
werden. 

(4) Der allgemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft nach 
den Absätzen 1 und 2 sind 

a) in Helvetika fett schwarz auf weißem Hintergrund zu drucken. Um 
sprachlichen Erfordernissen gerecht zu werden, dürfen die Mitglied­
staaten die Schriftgröße selbst bestimmen, sofern die im nationalen 
Recht festgelegte Schriftgröße gewährleistet, dass der entsprechende 
Text den größtmöglichen Anteil der für diese gesundheitsbezogenen 
Warnhinweise reservierten Fläche einnimmt, sowie 

▼C3 
b) auf der für sie reservierten Fläche zu zentrieren und bei quaderför­

migen Packungen und allen Außenverpackungen parallel zur Seiten­
kante der Packung oder Außenverpackung anzubringen. 

▼B 
(5) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, delegierte Rechts­
akte gemäß Artikel 27 zu erlassen, um den Wortlaut der in Absatz 
2 genannten Informationsbotschaft an wissenschaftliche Entwicklungen 
und Entwicklungen des Marktes anzupassen. 

(6) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die 
genaue Anordnung des allgemeinen Warnhinweises und der Informati­
onsbotschaft auf in Beuteln verkauftem Tabak zum Selbstdrehen fest, 
wobei sie den verschiedenen Formen von Beuteln Rechnung trägt. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

▼B
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Artikel 10 

Kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise für Rauch- 
tabakerzeugnisse 

(1) Jede Packung und jede Außenverpackung von Rauchtabakerzeug­
nissen trägt kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise. Die kom­
binierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise 

a) bestehen aus einem der in Anhang I aufgelisteten textlichen Warn­
hinweise und einer dazu passenden Farbfotografie aus der Bilderbi­
bliothek in Anhang II; 

b) umfassen Informationen über Raucherentwöhnung, darunter Telefon­
nummern, E-Mail-Adressen oder Websites, die dazu bestimmt sind, 
über Hilfsprogramme für Personen zu informieren, die das Rauchen 
aufgeben wollen; 

c) nehmen 65 % sowohl der äußeren Vorder- als auch der äußeren 
Rückseite der Packung und jeder Außenverpackung ein. Zylinderför­
mige Packungen müssen zwei kombinierte gesundheitsbezogene 
Warnhinweise aufweisen, die im gleichen Abstand voneinander an­
gebracht sind und die jeweils 65 % ihrer jeweiligen Hälfte der ge­
bogenen Oberfläche einnehmen; 

d) zeigen auf beiden Seiten der Packung und der Außenverpackung 
denselben textlichen Warnhinweis und dieselbe dazu passende Farb­
fotografie; 

e) werden an der Oberkante einer Packung und jeder Außenverpackung 
angebracht und werden in derselben Richtung wie die übrigen Infor­
mationen auf dieser Fläche der Packung ausgerichtet. Übergangs­
weise geltende Ausnahmen von dieser Verpflichtung bezüglich der 
Positionierung der kombinierten gesundheitlichen Warnhinweise 
können in Mitgliedstaaten mit weiterhin obligatorischen Steuerzei­
chen oder nationalen Kennzeichnungen für Steuerzwecke wie folgt 
eingeräumt werden: 

i) In Fällen, in denen das Steuerzeichen oder die nationalen Kenn­
zeichnungen für Steuerzwecke an der Oberkante einer Packung 
aus Karton angebracht sind, kann der auf der Rückseite anzubrin­
gende kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweis direkt un­
ter das an der Oberkante einer Kartonverpackung angebrachte 
Steuerzeichen oder die nationale Kennzeichnung platziert werden. 

ii) Besteht die Packung aus weichem Material, können die Mitglied­
staaten für das Steuerzeichen oder die nationale Kennzeichnung 
für Steuerzwecke eine rechteckige Fläche mit einer Höhe von 
nicht mehr als 13 mm zwischen der Oberkante der Packung 
und dem oberen Ende des kombinierten gesundheitsbezogenen 
Warnhinweises vorsehen. 

Die in den Ziffern i und ii genannten Ausnahmen gelten für einen 
Zeitraum von drei Jahren ab dem 20. Mai 2016. Markennamen oder 
Logos dürfen nicht oberhalb der gesundheitsbezogenen Warnhin­
weise angebracht werden; 

▼C1 
f) werden hinsichtlich Format, Layout, Gestaltung und Proportionen 

entsprechend den Vorgaben reproduziert, die die Kommission gemäß 
Absatz 4 macht; 

▼B
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g) halten im Fall von Zigarettenpackungen folgende Abmessungen ein: 

i) Höhe: mindestens 44 mm; 

ii) Breite: mindestens 52 mm. 

(2) Die kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise sind in 
drei in Anhang II aufgeführte Gruppen unterteilt, und jede Gruppe 
wird in einem bestimmten Jahr verwendet, wobei die Gruppen jährlich 
abgewechselt werden. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass jeder kom­
binierte gesundheitsbezogene Warnhinweis, der für die Verwendung in 
einem bestimmten Jahr verfügbar ist, soweit möglich bei jeder Marke 
von Tabakerzeugnissen in gleicher Anzahl erscheint. 

(3) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, delegierte Rechts­
akte gemäß Artikel 27 zu erlassen, 

a) um die textlichen Warnhinweise in Anhang I unter Berücksichtigung 
von wissenschaftlichen Entwicklungen und Marktentwicklungen 
anzupassen; 

b) um die in Absatz 1 Buchstabe a erwähnte Bilderbibliothek einzurich­
ten und — unter Berücksichtigung von wissenschaftlichen Entwick­
lungen und Marktentwicklungen — anzupassen. 

(4) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die 
technischen Spezifikationen für das Layout, die Gestaltung und die 
Form der kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise fest, wobei 
sie den verschiedenen Formen von Packungen Rechnung trägt. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 11 

Kennzeichnung von Rauchtabakerzeugnissen mit Ausnahme von 
Zigaretten, von Tabak zum Selbstdrehen und von Tabak für 

Wasserpfeifen 

(1) Die Mitgliedstaaten können Rauchtabakerzeugnisse mit Aus­
nahme von Zigaretten, Tabak zum Selbstdrehen und Tabak für Wasser­
pfeifen von der Verpflichtung ausnehmen, die Informationsbotschaft 
gemäß Artikel 9 Absatz 2 und den kombinierten gesundheitsbezogenen 
Warnhinweis gemäß Artikel 10 zu tragen. In diesem Fall muss jede 
Packung und jede Außenverpackung dieser Erzeugnisse zusätzlich 
zum allgemeinen Warnhinweis gemäß Artikel 9 Absatz 1 einen der 
textlichen Warnhinweise gemäß Anhang I tragen. Der allgemeine Warn­
hinweis gemäß Artikel 9 Absatz 1 enthält einen Verweis auf die in 
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b genannten Raucherentwöhnungsange­
bote. 

Der allgemeine Warnhinweis ist auf der am ehesten ins Auge fallenden 
Fläche der Packung und der Außenverpackung anzubringen. 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass jeder textliche Warnhinweis bei 
jeder Marke dieser Produkte soweit möglich in gleicher Anzahl er­
scheint. Die textlichen Warnhinweise sind auf der nächsten am ehesten 
ins Auge fallende Fläche der Packung und der Außenverpackung 
anzubringen. 

Bei Packungen mit einem Klappdeckel ist die nächste am ehesten ins 
Auge fallende Fläche die Fläche, die bei geöffneter Packung sichtbar 
wird. 

▼B
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(2) Der allgemeine Warnhinweis gemäß Absatz 1 muss 30 % der 
entsprechenden Fläche der Packung und der Außenverpackung einneh­
men, auf die er gedruckt ist. Dieser Prozentsatz erhöht sich bei Mit­
gliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bei solchen mit mehr 
als zwei Amtssprachen auf 35 %. 

(3) Der textliche Warnhinweis gemäß Absatz 1 muss 40 % der ent­
sprechenden Fläche der Packung und der Außenverpackung einnehmen, 
auf die er gedruckt ist. Dieser Prozentsatz erhöht sich bei Mitgliedstaa­
ten mit zwei Amtssprachen auf 45 % und bei solchen mit mehr als zwei 
Amtssprachen auf 50 %. 

(4) Sind die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Warnhin­
weise auf einer Fläche von mehr als 150 cm 

2 anzubringen, müssen sie 
eine Fläche von 45 cm 

2 einnehmen. Diese Fläche erhöht sich bei Mit­
gliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 48 cm 

2 und bei solchen mit 
mehr als zwei Amtssprachen auf 52,5 cm 

2 . 

(5) Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise gemäß Absatz 1 müs­
sen Artikel 9 Absatz 4 genügen. Der Text der Warnhinweise muss 
parallel zum Haupttext auf der für diese Warnhinweise vorgesehenen 
Fläche verlaufen. 

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise sind mit einem schwarzen, 
mindestens 3 mm und höchstens 4 mm breiten Rahmen zu umranden. 
Dieser Rahmen ist außerhalb der für den Warnhinweis vorgesehenen 
Fläche anzubringen. 

(6) Die Kommission erlässt gemäß Artikel 27 delegierte Rechtsakte 
zur Rücknahme der Möglichkeit, Ausnahmen nach Absatz 1 für be­
stimmte Erzeugniskategorien zu gewähren, falls es eine wesentliche 
Änderung der Umstände gibt, die in einem Kommissionsbericht hin­
sichtlich der betreffenden Kategorie von Erzeugnissen festgestellt wird. 

Artikel 12 

Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse 

(1) Jede Packung und jede Außenverpackung eines rauchlosen Ta­
bakerzeugnisses trägt den folgenden gesundheitsbezogenen Warnhin­
weis: 

„Dieses Tabakerzeugnis schädigt Ihre Gesundheit und macht süchtig.“ 

(2) Der gesundheitsbezogene Warnhinweis gemäß Absatz 1 muss 
Artikel 9 Absatz 4 genügen. Der Text der gesundheitsbezogenen Warn­
hinweise muss parallel zum Haupttext auf der für diese Warnhinweise 
vorgesehenen Fläche verlaufen. 

Außerdem muss er 

a) auf den zwei größten Flächen der Packung und der Außenver­
packung angebracht werden; 

b) 30 % der Fläche der Packung und der Außenverpackung einnehmen. 
Dieser Prozentsatz erhöht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amts­
sprachen auf 32 % und bei solchen mit mehr als zwei Amtssprachen 
auf 35 %. 

▼B
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(3) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 27 
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um den Wortlaut des in Absatz 1 ge­
nannten gesundheitsbezogenen Warnhinweises an wissenschaftliche Ent­
wicklungen anzupassen. 

Artikel 13 

Erscheinungsbild der Erzeugnisse 

(1) Die Kennzeichnung der Packung und der Außenverpackung so­
wie das Tabakerzeugnis selbst dürfen weder Elemente noch Merkmale 
aufweisen, die 

a) ein Tabakerzeugnis bewerben oder zu dessen Konsum anregen, in­
dem sie einen irrigen Eindruck von seinen Eigenschaften, gesund­
heitlichen Wirkungen, Risiken oder Emissionen erwecken; die Be­
schriftungen dürfen keine Informationen über den Gehalt des Tabak­
produkts an Nikotin, Teer oder Kohlenmonoxid enthalten; 

b) suggerieren, dass ein bestimmtes Tabakerzeugnis weniger schädlich 
als andere sei oder auf eine Reduzierung einiger schädlicher Be­
standteile des Rauchs abziele oder belebende, energetisierende, hei­
lende, verjüngende, natürliche oder ökologische Eigenschaften oder 
einen sonstigen Nutzen für die Gesundheit oder Lebensführung habe; 

c) sich auf den Geschmack, Geruch, eventuelle Aromastoffe oder sons­
tige Zusatzstoffe oder auf deren Fehlen beziehen; 

d) einem Lebensmittel- oder Kosmetikerzeugnis ähneln; 

e) suggerieren, dass ein bestimmtes Tabakerzeugnis eine verbesserte 
biologische Abbaubarkeit oder sonstige Vorteile für die Umwelt 
aufweise. 

(2) Die Packungen oder Außenverpackungen dürfen nicht den Ein­
druck eines wirtschaftlichen Vorteils durch aufgedruckte Gutscheine, 
Ermäßigungen, kostenlose Abgabe, 2-für-1-Angebote oder ähnliche An­
gebote erwecken. 

(3) Die nach den Absätzen 1 und 2 verbotenen Elemente und Merk­
male können unter anderem sein: Texte, Symbole, Namen, Marken­
namen, figurative und sonstige Zeichen. 

Artikel 14 

Aufmachung und Inhalt der Packungen 

(1) Packungen für Zigaretten müssen quaderförmig sein. Packungen 
für Tabak zum Selbstdrehen müssen Quader- oder Zylinderform oder 
die Form eines Beutels haben. Eine Zigarettenpackung muss mindestens 
20 Zigaretten enthalten. Eine Packung von Tabak zum Selbstdrehen darf 
nicht weniger als 30 g Tabak enthalten. 

(2) Eine Packung Zigaretten darf aus Karton oder einem weichen 
Material bestehen und darf keine Öffnung haben, die sich nach dem 
ersten Öffnen wieder verschließen oder versiegeln lässt; davon aus­
genommen sind Packungen mit Klappdeckel (Flip-Top-Deckel) bzw. 
Kappenschachteln mit Deckel. Bei Packungen mit einem Klappdeckel 
(Flip-Top-Deckel) und Klappschachtel-Öffnung muss sich das Scharnier 
des Deckels an der Rückseite der Packung befinden. 

▼B
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Artikel 15 

Rückverfolgbarkeit 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass alle Packungen von Ta­
bakerzeugnissen ein individuelles Erkennungsmerkmal haben. Zur Ge­
währleistung der Unversehrtheit des individuellen Erkennungsmerkmals 
muss dieses unablösbar aufgedruckt oder befestigt und unverwischbar 
sein und darf nicht verdeckt oder getrennt werden, auch nicht durch 
Steuerzeichen und Preisschilder oder durch das Öffnen der Packung. Im 
Fall von Tabakerzeugnissen, die außerhalb der Union hergestellt wer­
den, gelten die Verpflichtungen gemäß diesem Artikel nur für die Er­
zeugnisse, die für den Unionsmarkt bestimmt sind oder dort in den 
Verkehr gebracht werden. 

(2) Das individuelle Erkennungsmerkmal ermöglicht die Feststellung 

a) des Herstellungstags und -orts; 

b) der Herstellungsstätte; 

c) der Maschine, die zur Herstellung der Tabakerzeugnisse verwendet 
wurde; 

d) der Arbeitsschicht oder der Uhrzeit der Herstellung; 

e) der Produktbeschreibung; 

f) des geplanten Absatzmarkts; 

g) des geplanten Versandwegs; 

h) gegebenenfalls desjenigen, der das Erzeugnis in die Union einführt; 

i) des tatsächlichen Versandwegs von der Herstellung bis zur ersten 
Verkaufsstelle, einschließlich aller genutzten Lager sowie des Ver­
sanddatums, der Versandadresse, des Versandorts und des Empfän­
gers; 

j) der Identität aller Käufer von der Herstellung bis zur ersten Ver­
kaufsstelle und 

k) der Rechnungs- und Bestellnummer sowie der Zahlungsbelege aller 
Käufer von der Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle. 

(3) Die in Absatz 2 Buchstaben a, b, c, d, e, f, g sowie gegebenen­
falls h genannten Informationen gehören zum individuellen Erkennungs­
merkmal. 

(4) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die unter Absatz 2 Buch­
staben i, j und k genannten Informationen durch eine Verknüpfung mit 
dem individuellen Erkennungsmerkmal elektronisch zugänglich sind. 

(5) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass alle am Handel mit Tabak­
erzeugnissen beteiligten Wirtschaftsteilnehmer, vom Hersteller bis zum 
letzten Wirtschaftsteilnehmer vor der ersten Verkaufsstelle, den Über­
gang aller Packungen in ihren Besitz, alle zwischenzeitlichen Verbrin­
gungen und die endgültige Abgabe der Packungen aus ihrem Besitz 
erfassen. Dieser Pflicht kann durch Kennzeichnung und Erfassung ag­
gregierter Verpackungen wie Stangen, „master cases“ oder Paletten 
nachgekommen werden, sofern dadurch die Verfolgung und die Rück­
verfolgung aller Packungen möglich bleiben. 

▼B
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(6) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass alle natürlichen und juris­
tischen Personen in der Lieferkette der Tabakerzeugnisse vollständige 
und genaue Aufzeichnungen aller einschlägigen Transaktionen führen. 

(7) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Hersteller von Tabak­
erzeugnissen allen am Handel mit Tabakerzeugnissen beteiligten Wirt­
schaftsteilnehmern, vom Hersteller bis zum letzten Wirtschaftsteilneh­
mer vor der ersten Verkaufsstelle, einschließlich Importeuren, Lager- 
und Transportunternehmen, die Ausrüstung bereitstellen, die notwendig 
ist, um die gekauften, verkauften, gelagerten, transportierten oder auf 
andere Weise gehandhabten Tabakerzeugnisse zu erfassen. Diese Aus­
rüstung muss in der Lage sein, die aufgezeichneten Daten elektronisch 
zu lesen und an einen Datenspeicher gemäß Absatz 8 zu übermitteln. 

(8) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Hersteller und Impor­
teure von Tabakerzeugnissen mit einem unabhängigen Dritten Daten­
speicherungsverträge über die Verwaltung des Speichers aller einschlä­
gigen Daten schließen. Der physische Standort des Speichers muss sich 
in der Union befinden. Die Eignung des Dritten, insbesondere seine 
Unabhängigkeit und seine technische Leistungsfähigkeit, und der Daten­
speicherungsvertrag werden von der Kommission zugelassen. 

Die Tätigkeiten des Dritten werden von einem externen Prüfer über­
wacht, den der Hersteller von Tabakerzeugnissen vorschlägt und bezahlt 
und der von der Kommission zugelassen ist. Der externe Prüfer legt den 
zuständigen Behörden und der Kommission einen jährlichen Bericht 
vor, in dem insbesondere etwaige Unregelmäßigkeiten in Bezug auf 
den Zugriff beurteilt werden. 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Kommission, die zuständigen 
Behörden der Mitgliedstaaten und der externe Prüfer vollständigen Zu­
gang zum physischen Standort der Daten haben. In ordnungsgemäß 
begründeten Fällen können die Kommission oder die Mitgliedstaaten 
Herstellern oder Importeuren Zugriff auf diese Informationen gewähren, 
sofern dabei kommerziell sensible Informationen im Einklang mit dem 
einschlägigen Unionsrecht und nationalen Recht angemessen geschützt 
bleiben. 

(9) Die erfassten Daten dürfen von keinem am Handel mit Tabak­
erzeugnissen beteiligten Wirtschaftsteilnehmer geändert oder gelöscht 
werden. 

(10) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass personenbezogene Daten 
nur unter Beachtung der Bestimmungen und Vorkehrungen in der Richt­
linie 95/46/EG verarbeitet werden. 

(11) Die Kommission wird im Wege von Durchführungsrechtsakten 

a) die technischen Standards für die Errichtung und den Betrieb der für 
die Verfolgung und Rückverfolgung eingesetzten Systeme gemäß 
diesem Artikel einschließlich der Kennzeichnung mit einem indivi­
duellen Erkennungsmerkmal, der Aufzeichnung, Weiterleitung, Ver­
arbeitung und Speicherung der Daten sowie des Zugangs zu gespei­
cherten Daten festlegen; 

b) die technischen Standards festlegen, die gewährleisten sollen, dass 
die Systeme, die für die individuellen Erkennungsmerkmale und die 
damit zusammenhängenden Funktionen verwendet werden, in der 
gesamten Union vollständig kompatibel sind. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

▼B
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(12) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, delegierte 
Rechtsakte gemäß Artikel 27 zu erlassen, um die Kernelemente der in 
Absatz 8 dieses Artikels genannten Datenspeicherung wie Laufzeit, Ver­
längerbarkeit, erforderliche Fachkenntnisse oder Vertraulichkeit festzule­
gen, einschließlich der regelmäßigen Überwachung und Bewertung die­
ser Verträge. 

(13) Die Absätze 1 bis 10 gelten für Zigaretten und Tabak zum 
Selbstdrehen ab dem 20. Mai 2019 und für Tabakerzeugnisse außer 
Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem 20. Mai 2024. 

Artikel 16 

Sicherheitsmerkmal 

(1) Zusätzlich zum individuellen Erkennungsmerkmal nach Artikel 15 
schreiben die Mitgliedstaaten vor, dass alle Packungen von Tabak­
erzeugnissen, die in Verkehr gebracht werden, ein fälschungssicheres 
Sicherheitsmerkmal, bestehend aus sichtbaren und unsichtbaren Elemen­
ten, aufweisen. Das Sicherheitsmerkmal muss unablösbar aufgedruckt 
oder befestigt und unverwischbar sein und darf nicht verdeckt oder 
getrennt werden, auch nicht durch Steuerzeichen und Preisschilder 
oder andere gesetzlich vorgeschriebene Elemente. 

Mitgliedstaaten, die Steuerzeichen oder nationale Kennzeichnungen für 
Steuerzwecke verlangen, können gestatten, dass diese für das Sicher­
heitsmerkmal verwendet werden, sofern die Steuerzeichen oder nationa­
len Kennzeichnungen allen in diesem Artikel vorgegebenen technischen 
Standards und Funktionen genügen. 

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die 
technischen Standards für das Sicherheitsmerkmal und dessen mögliche 
Wechselfolge (Rotation) fest und passt sie an wissenschaftliche und 
technische Entwicklungen sowie an Entwicklungen des Marktes an. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(3) Absatz 1 gilt für Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem 
20. Mai 2019 und für Tabakerzeugnisse außer Zigaretten und Tabak 
zum Selbstdrehen ab dem 20. Mai 2024. 

KAPITEL III 

Tabak zum oralen Gebrauch, grenzüberschreitender Verkauf von 
Tabakerzeugnissen im Fernabsatz und neuartige Tabakerzeugnisse 

Artikel 17 

Tabak zum oralen Gebrauch 

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak zum 
oralen Gebrauch unbeschadet des Artikels 151 der Akte über den Bei­
tritt Österreichs, Finnlands und Schwedens. 

▼B
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Artikel 18 

Grenzüberschreitender Verkauf von Tabakerzeugnissen im 
Fernabsatz 

(1) Die Mitgliedstaaten können den grenzüberschreitenden Verkauf 
von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz an Verbraucher verbieten. Die 
Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, um diese Art von Verkauf zu ver­
hindern. Verkaufsstellen, die Tabakerzeugnisse im grenzüberschreiten­
den Fernabsatz verkaufen, dürfen diese Produkte nicht an Verbraucher 
in Mitgliedstaaten liefern, in denen diese Art von Verkauf verboten 
worden ist. Die Mitgliedstaaten, in denen diese Art von Verkauf nicht 
verboten ist, verpflichten Verkaufsstellen, die grenzüberschreitenden 
Fernabsatz an Verbraucher in der Union betreiben möchten, sich bei 
den zuständigen Behörden in dem Mitgliedstaat registrieren zu lassen, 
in dem die Verkaufsstelle niedergelassen ist, sowie in dem Mitglied­
staat, in dem sich die tatsächlichen oder potenziellen Verbraucher be­
finden. Verkaufsstellen, die außerhalb der Union niedergelassen sind, 
müssen sich bei den zuständigen Behörden in dem Mitgliedstaat regis­
trieren lassen, in dem sich der tatsächliche oder potenzielle Verbraucher 
befindet. Alle Verkaufsstellen, die grenzüberschreitenden Fernabsatz be­
treiben wollen, legen den zuständigen Behörden bei der Registrierung 
zumindest folgende Informationen vor: 

a) Name oder Firma und ständige Adresse des Ortes der Geschäftstätig­
keit, von dem aus die Tabakerzeugnisse geliefert werden; 

b) das Anfangsdatum der Tätigkeit des Anbietens von Tabakerzeugnis­
sen im grenzüberschreitenden Fernabsatz für Verbraucher mit Hilfe 
von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft im Sinne von Ar­
tikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 98/34/EG; 

c) die Adresse der hierzu genutzten Website oder Websites und alle 
sachdienlichen, für die Identifizierung der Website oder Websites 
notwendigen Informationen. 

(2) Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten stellen sicher, dass 
die Verbraucher Zugang zu der Liste aller bei ihnen registrierten Ver­
kaufsstellen haben. Wenn sie die Liste verfügbar machen, stellen die 
Mitgliedstaaten sicher, dass die Bestimmungen und Vorkehrungen ge­
mäß der Richtlinie 95/46/EG berücksichtigt werden. Verkaufsstellen 
dürfen mit dem Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen im grenzüber­
schreitenden Fernabsatz erst beginnen, wenn sie die Bestätigung der 
Registrierung bei der zuständigen Behörde erhalten haben. 

(3) Die Mitgliedstaaten, in die Tabakerzeugnisse im grenzüberschrei­
tenden Fernabsatz verkauft werden, dürfen bestimmen, dass die lie­
fernde Verkaufsstelle eine natürliche Person benennt, die dafür verant­
wortlich ist, die Tabakerzeugnisse, bevor sie den Verbraucher erreichen, 
auf deren Übereinstimmung mit den nationalen Vorschriften zu kontrol­
lieren, die nach dieser Richtlinie im Bestimmungsmitgliedstaat erlassen 
worden sind, wenn eine solche Kontrolle notwendig ist, um die Ein­
haltung und die Durchsetzung der Vorschriften zu erleichtern. 

(4) Verkaufsstellen, die grenzüberschreitenden Fernabsatz betreiben, 
müssen ein Altersüberprüfungssystem betreiben, das beim Verkauf kon­
trolliert, ob der bestellende Verbraucher das im Bestimmungsmitglied­
staat nach nationalem Recht vorgeschriebene Mindestalter hat. Die Ver­
kaufsstelle oder die nach Absatz 3 benannte natürliche Person stellt den 
zuständigen Behörden jenes Mitgliedstaats eine Beschreibung der Ein­
zelheiten und der Funktionsweise des Altersüberprüfungssystems bereit. 

▼B
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(5) Verkaufsstellen verarbeiten personenbezogene Daten des Ver­
brauchers nur im Einklang mit der Richtlinie 95/46/EG; dem Hersteller 
von Tabakerzeugnissen, den zur selben Unternehmensgruppe gehören­
den Unternehmen oder sonstigen Dritten dürfen diese Daten nicht be­
kanntgegeben werden. Personenbezogene Daten dürfen nicht für andere 
Zwecke als den jeweiligen Verkauf verwendet oder weitergegeben wer­
den. Dies gilt auch dann, wenn die Verkaufsstelle zu einem Hersteller 
von Tabakerzeugnissen gehört. 

Artikel 19 

Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse 

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben Herstellern und Importeuren von 
neuartigen Tabakerzeugnissen vor, bei den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten jedes derartige Erzeugnis zu melden, das sie in dem 
Mitgliedstaat in Verkehr zu bringen beabsichtigen. Diese Meldung 
muss in elektronischer Form sechs Monate vor dem beabsichtigten In­
verkehrbringen erfolgen und eine detaillierte Beschreibung des betref­
fenden neuartigen Tabakerzeugnisses sowie eine Gebrauchsanweisung 
dafür und Informationen über Inhaltsstoffe und Emissionen gemäß Ar­
tikel 5 enthalten. Hersteller und Importeure, die ein neuartiges Tabak­
erzeugnis melden, stellen den zuständigen Behörden außerdem Folgen­
des bereit: 

a) verfügbare wissenschaftliche Studien zu Toxizität, Suchtpotenzial 
und Attraktivität des neuartigen Tabakerzeugnisses, insbesondere 
was seine Inhaltsstoffe und Emissionen anbelangt; 

b) verfügbare Studien, Zusammenfassungen davon und Marktforschung 
zu den Präferenzen verschiedener Verbrauchergruppen, einschließ­
lich junger Menschen und derzeitiger Raucher; 

c) sonstige verfügbare und sachdienliche Informationen, darunter eine 
Risiko-Nutzen-Analyse des Produkts, dessen erwartete Auswirkun­
gen auf den Ausstieg und den Einstieg in den Tabakkonsum sowie 
erwartete Verbraucherwahrnehmungen. 

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben den Herstellern und Importeuren 
neuartiger Tabakerzeugnisse vor, ihren zuständigen Behörden neue 
oder aktualisierte Informationen gemäß Absatz 1 Buchstaben a bis c 
zu übermitteln. Die Mitgliedstaaten können den Herstellern oder Impor­
teuren neuartiger Tabakerzeugnisse vorschreiben, zusätzliche Tests 
durchzuführen oder zusätzliche Informationen vorzulegen. Die Mitglied­
staaten stellen der Kommission alle gemäß diesem Artikel erhaltenen 
Informationen zur Verfügung. 

(3) Die Mitgliedstaaten können ein System für die Zulassung neu­
artiger Tabakerzeugnisse einführen. Die Mitgliedstaaten können für 
diese Zulassung bei den Herstellern und Importeuren eine angemessene 
Gebühr erheben. 

(4) Neuartige Tabakerzeugnisse, die in Verkehr gebracht werden, 
müssen den Anforderungen dieser Richtlinie genügen. Welche der Be­
stimmungen dieser Richtlinie auf neuartige Tabakerzeugnisse anwend­
bar sind richtet sich danach, ob diese Erzeugnisse unter die Definition 
der rauchlosen Tabakerzeugnisse oder des Rauchtabakerzeugnisses 
fallen. 

▼B
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TITEL III 

ELEKTRONISCHE ZIGARETTEN UND PFLANZLICHE RAUCHE- 
RZEUGNISSE 

Artikel 20 

Elektronische Zigaretten 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass elektronische Zigaretten 
und Nachfüllbehälter nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie 
dieser Richtlinie und allen anderen einschlägigen Rechtsvorschriften der 
Union genügen. 

Diese Richtlinie gilt nicht für elektronische Zigaretten und Nachfüll­
behälter, die einer Genehmigungspflicht gemäß der Richtlinie 
2001/83/EG oder den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG 
unterliegen. 

(2) Die Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten und 
Nachfüllbehältern melden den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten 
jegliche derartige Erzeugnisse, die sie in Verkehr zu bringen beabsich­
tigen. Die Meldung muss in elektronischer Form sechs Monate vor dem 
beabsichtigten Inverkehrbringen erfolgen. Bei elektronischen Zigaretten 
und Nachfüllbehältern, die am 20. Mai 2016 bereits in Verkehr sind, 
muss die Meldung innerhalb von sechs Monaten ab diesem Zeitpunkt 
erfolgen. Bei jeder wesentlichen Änderung des Erzeugnisses muss eine 
neue Meldung erfolgen. 

Je nachdem, ob es sich bei dem Erzeugnis um eine elektronische Ziga­
rette oder einen Nachfüllbehälter handelt, muss die Meldung die folgen­
den Angaben enthalten: 

a) den Namen und die Kontaktangaben des Herstellers, einer verant­
wortlichen juristischen oder natürlichen Person in der Union und 
gegebenenfalls des Importeurs, der das Erzeugnis in die Union ein­
führt; 

b) eine Liste aller Inhaltsstoffe, die in dem Erzeugnis enthalten sind, 
und aller Emissionen, die durch den Gebrauch des Erzeugnisses ver­
ursacht werden, nach Markennamen und Art, einschließlich der je­
weiligen Mengen; 

c) toxikologische Daten bezüglich der Inhaltsstoffe und Emissionen des 
Erzeugnisses, einschließlich bei Erhitzen, insbesondere unter Bezug­
nahme auf ihre Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher 
bei Inhalieren und unter Berücksichtigung u. a. aller etwaigen sucht­
erzeugenden Wirkungen; 

d) Informationen über die Nikotindosis und -aufnahme bei Konsum 
unter normalen oder vernünftigerweise vorhersehbaren Bedingungen; 

e) eine Beschreibung der Bestandteile des Erzeugnisses, einschließlich 
gegebenenfalls der Öffnungs- und Nachfüllmechanismen der elektro­
nischen Zigarette oder der Nachfüllbehälter; 

f) eine Beschreibung des Herstellungsverfahrens einschließlich der In­
formation, ob dies eine Serienherstellung beinhaltet, und eine Erklä­
rung, dass die Einhaltung der Anforderungen dieses Artikels durch 
das Herstellungsverfahren gewährleistet ist; 

▼B
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g) eine Erklärung, dass der Hersteller und der Importeur die volle Ver­
antwortung für die Qualität und Sicherheit des Erzeugnisses tragen, 
wenn es in Verkehr gebracht und unter normalen oder vernünftiger­
weise vorhersehbaren Bedingungen gebraucht wird. 

Sind die Mitgliedstaaten der Ansicht, dass die übermittelten Informatio­
nen unvollständig sind, so können sie zusätzliche Angaben zur Vervoll­
ständigung der betreffenden Informationen verlangen. 

Die Mitgliedstaaten können bei den Herstellern und Importeuren von 
Tabakerzeugnissen für die Entgegennahme, Speicherung, Handhabung 
und Analyse der Informationen, die ihnen vorgelegt werden, angemes­
sene Gebühren erheben. 

(3) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass 

a) nikotinhaltige Flüssigkeiten nur in eigens dafür vorgesehenen Nach­
füllbehältern mit einem Volumen von höchstens 10 ml bzw. in elek­
tronischen Einwegzigaretten oder in Einwegkartuschen in Verkehr 
gebracht werden, wobei die Kartuschen oder Tanks ein Volumen 
von höchstens 2 ml haben dürfen; 

b) die nikotinhaltige Flüssigkeit einen Nikotingehalt von höchstens 
20 mg/ml hat; 

c) die nikotinhaltige Flüssigkeit keinen der in Artikel 7 Absatz 6 auf­
geführten Zusatzstoffe enthält; 

d) bei der Herstellung der nikotinhaltigen Flüssigkeit nur Inhaltsstoffe 
von hoher Reinheit verwendet werden. Andere Stoffe als die in 
Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe b dieses Artikels genannten In­
haltsstoffe dürfen in der nikotinhaltigen Flüssigkeit nur in Spuren 
vorhanden sein, wenn ihr Vorhandensein während der Herstellung 
technisch unvermeidbar ist; 

e) außer Nikotin in der nikotinhaltigen Flüssigkeit nur Inhaltsstoffe ver­
wendet werden, die in erhitzter oder nicht erhitzter Form kein Risiko 
für die menschliche Gesundheit darstellen; 

f) die elektronischen Zigaretten Nikotindosen auf einem gleichmäßigen 
Niveau unter normalen Gebrauchsbedingungen abgeben; 

g) die elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehälter kinder- und ma­
nipulationssicher sowie bruch- und auslaufsicher sind und über einen 
Mechanismus für eine auslauffreie Nachfüllung verfügen. 

(4) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass 

a) die Packungen mit elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern 
einen Beipackzettel mit Informationen zu Folgendem enthalten: 

i) Gebrauchs- und Aufbewahrungsanweisungen für das Produkt, 
einschließlich eines Hinweises, dass das Erzeugnis nicht für 
den Gebrauch durch Jugendliche und Nichtraucher empfohlen 
wird, 

ii) Gegenanzeigen, 

iii) Warnungen für spezielle Risikogruppen, 

iv) mögliche schädliche Auswirkungen, 

▼B
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v) Suchtpotenzial und Toxizität und 

vi) Kontaktangaben des Herstellers oder Importeurs und einer juris­
tischen oder natürlichen Kontaktperson in der Union; 

b) die Packungen und Außenverpackung von elektronischen Zigaretten 
und Nachfüllbehältern 

i) eine Liste sämtlicher Inhaltsstoffe des Erzeugnisses in absteigen­
der Rangfolge ihres Gewichts enthalten wie auch die Angabe des 
Nikotingehalts des Erzeugnisses und der Nikotinabgabe pro Do­
sis, die Nummer der Herstellungscharge und die Empfehlung, 
dass das Erzeugnis nicht in die Hände von Kindern gelangen 
darf; 

ii) unbeschadet Ziffer i dieses Buchstabens keine der in Artikel 13 
genannten Elemente oder Merkmale enthalten, mit Ausnahme 
der Informationen über den Nikotingehalt und die Aromastoffe 
gemäß Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben a und c, und 

iii) einen der folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweise tragen: 

„Dieses Produkt enthält Nikotin: einen Stoff, der sehr stark ab­
hängig macht. Es wird nicht für den Gebrauch durch Nichtrau­
cher empfohlen.“ 

oder 

„Dieses Produkt enthält Nikotin: einen Stoff, der sehr stark ab­
hängig macht.“ 

Die Mitgliedstaaten bestimmen, welcher dieser gesundheitsbezoge­
nen Warnhinweise zu verwenden ist; 

c) gesundheitsbezogene Warnhinweise den Anforderungen von Arti­
kel 12 Absatz 2 entsprechen. 

(5) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass 

a) kommerzielle Kommunikation in Diensten der Informationsgesell­
schaft in der Presse und anderen gedruckten Veröffentlichungen 
mit dem Ziel oder der direkten oder indirekten Wirkung, den Ver­
kauf von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern zu fördern, 
verboten ist; dies gilt mit Ausnahme von Veröffentlichungen, die 
ausschließlich für im Bereich des Handels mit elektronischen Ziga­
retten oder Nachfüllbehältern tätige Personen bestimmt sind, und von 
Veröffentlichungen, die in Drittländern gedruckt und herausgegeben 
werden, sofern diese Veröffentlichungen nicht hauptsächlich für den 
Markt der Union bestimmt sind; 

b) kommerzielle Kommunikation im Hörfunk mit dem Ziel oder der 
direkten oder indirekten Wirkung, den Verkauf von elektronischen 
Zigaretten und Nachfüllbehältern zu fördern, verboten ist; 

c) jede Art von öffentlichem oder privatem Beitrag zu Hörfunkpro­
grammen mit dem Ziel oder der direkten oder indirekten Wirkung, 
den Verkauf von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern zu 
fördern, verboten ist; 

▼B
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d) jede Art von öffentlichem oder privatem Beitrag zu einer Veranstal­
tung oder Aktivität oder jede Art von Unterstützung von Einzelper­
sonen mit dem Ziel oder der direkten oder indirekten Wirkung, den 
Verkauf von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern zu för­
dern, verboten ist, wenn an diesen Veranstaltungen oder Aktivitäten 
mehrere Mitgliedstaaten beteiligt sind oder wenn sie in mehreren 
Mitgliedstaaten stattfinden oder eine sonstige grenzüberschreitende 
Wirkung haben; 

e) audiovisuelle kommerzielle Kommunikation, die in den Anwen­
dungsbereich der Richtlinie 2010/13/EU des Europäischen Par­
laments und des Rates ( 1 ) fällt, für elektronische Zigaretten und 
Nachfüllbehälter verboten ist. 

(6) Artikel 18 der vorliegenden Richtlinie findet auf den grenzüber­
schreitenden Verkauf von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehäl­
tern im Fernabsatz Anwendung. 

(7) Die Mitgliedstaaten verlangen von den Herstellern und Importeu­
ren von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern, dass sie den 
zuständigen Behörden jährlich folgende Informationen vorlegen: 

i) umfassende Daten über die Verkaufsmengen, aufgeschlüsselt nach 
Markennamen und Art des Erzeugnisses, 

ii) Informationen über die Präferenzen verschiedener Verbrauchergrup­
pen, einschließlich Jugendlicher, Nichtraucher und der wichtigsten 
Kategorien derzeitiger Nutzer, 

iii) Informationen über die Art des Verkaufs der Erzeugnisse, 

iv) Zusammenfassungen aller diesbezüglich durchgeführten Marktstudi­
en, einschließlich einer englischen Übersetzung. 

Die Mitgliedstaaten überwachen die Entwicklung des Markts für elek­
tronische Zigaretten und für Nachfüllbehälter, einschließlich etwaiger 
Hinweise, dass ihre Verwendung unter Jugendlichen oder Nichtrauchern 
als Einstieg in die Nikotinabhängigkeit und letztlich in den herkömm­
lichen Tabakkonsum dient. 

(8) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die erhaltenen Informatio­
nen gemäß Absatz 2 dieses Artikels auf einer Website verfügbar ge­
macht werden. Die Mitgliedstaaten tragen bei der Zugänglichmachung 
von Informationen für die Öffentlichkeit der Notwendigkeit, Geschäfts­
geheimnisse zu schützen, angemessen Rechnung. 

Die Mitgliedstaaten stellen der Kommission und den anderen Mitglied­
staaten auf Antrag alle gemäß diesem Artikel erhaltenen Informationen 
zur Verfügung. Die Mitgliedstaaten und die Kommission sorgen dafür, 
dass Geschäftsgeheimnisse und sonstige vertrauliche Informationen ver­
traulich behandelt werden. 

(9) Die Mitgliedstaaten verlangen, dass die Hersteller, Importeure 
und Vertreiber von elektronischen Zigaretten und Nachfüllbehältern 
ein System zur Erhebung von Informationen über alle vermuteten schäd­
lichen Auswirkungen dieser Erzeugnisse auf die menschliche Gesund­
heit einrichten und erhalten. 

▼B 

( 1 ) Richtlinie 2010/13/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
10. März 2010 zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvor­
schriften der Mitgliedstaaten über die Bereitstellung audiovisueller Medien­
dienste (Richtlinie über audiovisuelle Mediendienste) (ABl. L 95 vom 
15.4.2010, S. 1).
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Falls einer dieser Wirtschaftsteilnehmer der Ansicht ist oder Grund zur 
Annahme hat, dass elektronische Zigaretten oder Nachfüllbehälter, die 
sich in seinem Besitz befinden und in Verkehr gebracht werden sollen 
oder werden, Sicherheits- oder Qualitätsmängel aufweisen oder auf an­
dere Weise nicht dieser Richtlinie entsprechen, so ergreift dieser Wirt­
schaftsteilnehmer unverzüglich die erforderlichen Abhilfemaßnahmen, 
um das betreffende Erzeugnis mit dieser Richtlinie in Einklang zu brin­
gen oder es gegebenenfalls zurückzuziehen oder einen Rückruf vor­
zunehmen. In diesem Fall muss der Wirtschaftsteilnehmer auch unver­
züglich die Marktüberwachungsbehörden der Mitgliedstaaten, in denen 
das Erzeugnis bereitgestellt wird oder bereitgestellt werden soll, unter­
richten und ihnen insbesondere Einzelheiten über die Risiken für die 
menschliche Gesundheit und Sicherheit sowie über etwaige ergriffene 
Abhilfemaßnahmen und über die Ergebnisse dieser Abhilfemaßnahmen 
mitteilen. 

Die Mitgliedstaaten können den Wirtschaftsteilnehmer auch um zusätz­
liche Informationen ersuchen, beispielsweise über Sicherheits- und Qua­
litätsaspekte oder über etwaige schädliche Auswirkungen von elektroni­
schen Zigaretten oder Nachfüllbehältern. 

(10) Die Kommission übermittelt dem Europäischen Parlament und 
dem Rat spätestens am 20. Mai 2016 — und danach wenn angemessen 
— einen Bericht über die potenziellen Gesundheitsrisiken im Zusam­
menhang mit dem Gebrauch von nachfüllbaren elektronischen Zigaret­
ten. 

(11) Falls eine zuständige Behörde bei elektronischen Zigaretten und 
Nachfüllbehältern, die den Anforderungen dieses Artikels entsprechen, 
feststellt oder hinreichend Anlass zur Besorgnis hat, dass bestimmte 
elektronische Zigaretten oder bestimmte Nachfüllbehälter oder eine 
Art von elektronischer Zigarette oder von Nachfüllbehälter eine ernst­
hafte Gefahr für die menschliche Gesundheit darstellen könnte, kann sie 
geeignete vorläufige Maßnahmen ergreifen. Sie unterrichtet die Kom­
mission und die zuständigen Behörden der anderen Mitgliedstaaten un­
verzüglich über die ergriffenen Maßnahmen und übermittelt ihnen alle 
zugrunde liegenden Daten. Die Kommission stellt so bald wie möglich 
nach Erhalt dieser Informationen fest, ob die vorläufige Maßnahme 
gerechtfertigt ist. Die Kommission unterrichtet den betreffenden Mit­
gliedstaat über ihre Schlussfolgerungen, damit der Mitgliedstaat die an­
gemessenen Folgemaßnahmen ergreifen kann. 

Wurde das Inverkehrbringen bestimmter elektronischer Zigaretten oder 
bestimmter Nachfüllbehälter oder einer Art von elektronischer Zigarette 
oder von Nachfüllbehältern in Anwendung von Unterabsatz 1 dieses 
Absatzes in mindestens drei Mitgliedstaaten aus hinreichend berechtig­
ten Gründen verboten, so wird der Kommission die Befugnis übertra­
gen, gemäß Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um dieses 
Verbot auf alle Mitgliedstaaten auszudehnen, sofern die Ausdehnung 
gerechtfertigt und verhältnismäßig ist. 

(12) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Arti­
kel 27 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um den Wortlaut des in Absatz 
4 Buchstabe b dieses Artikels genannten gesundheitsbezogenen Warn­
hinweises anzupassen. Die Kommission sorgt dafür, dass sich die An­
passung dieses gesundheitsbezogenen Warnhinweises auf Fakten 
bezieht. 

(13) Die Kommission erlässt im Wege von Durchführungsrechts­
akten ein einheitliches Format für die Meldung gemäß Absatz 2 sowie 
die technischen Normen für den Nachfüllmechanismus nach Absatz 3 
Buchstabe g. 

▼B
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Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 25 Absatz 
2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 21 

Pflanzliche Raucherzeugnisse 

(1) Jede Packung und jede Außenverpackung von pflanzlichen Rau­
cherzeugnissen trägt den folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis: 

„Das Rauchen dieses Produkts schädigt Ihre Gesundheit.“ 

(2) Der gesundheitsbezogene Warnhinweis ist auf die vordere und 
hintere äußere Fläche der Packung und jeder Außenverpackung zu 
drucken. 

(3) Der gesundheitsbezogene Warnhinweis muss den Anforderungen 
von Artikel 9 Absatz 4 genügen. Er nimmt 30 % der entsprechenden 
Fläche der Packung und der Außenverpackung ein. Dieser Prozentsatz 
erhöht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und 
bei solchen mit mehr als zwei Amtssprachen auf 35 %. 

(4) Packungen und Außenverpackungen von pflanzlichen Raucher­
zeugnissen dürfen keines der Elemente oder Merkmale gemäß Artikel 13 
Absatz 1 Buchstaben a, b und d aufweisen, und es darf nicht angegeben 
sein, dass das Erzeugnis frei von Zusatz- oder Aromastoffen ist. 

Artikel 22 

Meldung von Inhaltsstoffen von pflanzlichen Raucherzeugnissen 

(1) Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure 
pflanzlicher Raucherzeugnisse, den zuständigen Behörden eine nach 
Markennamen und Art der Erzeugnisse gegliederte Liste aller Inhalts­
stoffe und ihrer Mengen, die bei der Herstellung verwendet werden, zu 
übermitteln. Die Hersteller oder Importeure unterrichten die zuständigen 
nationalen Behörden der betreffenden Mitgliedstaaten außerdem, wenn 
die Zusammensetzung eines Erzeugnisses so verändert wird, dass davon 
die gemäß diesem Artikel zu übermittelnden Informationen berührt sind. 
Die gemäß diesem Artikel vorgeschriebenen Informationen sind vor 
dem Inverkehrbringen eines neuen oder veränderten pflanzlichen Rau­
cherzeugnisses vorzulegen. 

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die gemäß Absatz 1 bereit­
gestellten Informationen über eine Website öffentlich zugänglich ge­
macht werden. Die Mitgliedstaaten tragen der Notwendigkeit, Ge­
schäftsgeheimnisse zu schützen, bei der Zugänglichmachung von Infor­
mationen für die Öffentlichkeit angemessen Rechnung. Die Wirtschafts­
teilnehmer geben genau an, welche Informationen sie als Geschäfts­
geheimnis ansehen. 

▼B
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TITEL IV 

SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 23 

Zusammenarbeit und Durchsetzung 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Hersteller und Impor­
teure von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen der Kom­
mission und den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten die gemäß 
dieser Richtlinie verlangten Informationen vollständig und wahrheits­
gemäß und innerhalb der in dieser Richtlinie festgelegten Fristen bereit­
stellen. Die Informationspflicht obliegt in erster Linie dem Hersteller, 
wenn er in der Union niedergelassen ist. Die Informationspflicht obliegt 
in erster Linie dem Importeur, wenn der Hersteller außerhalb der Union 
und der Importeur in der Union niedergelassen ist. Die Informations­
pflicht obliegt gemeinsam dem Hersteller und dem Importeur, wenn 
beide außerhalb der Union niedergelassen sind. 

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass Tabakerzeugnisse und ver­
wandte Erzeugnisse, die dieser Richtlinie sowie den darin vorgesehenen 
Durchführungs- und delegierten Rechtsakten nicht entsprechen, nicht in 
Verkehr gebracht werden. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass Tabak­
erzeugnisse oder verwandte Erzeugnisse nicht in Verkehr gebracht wer­
den, wenn die in dieser Richtlinie festgelegten Meldepflichten nicht 
eingehalten werden. 

(3) Die Mitgliedstaaten legen für Verstöße gegen die aufgrund dieser 
Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften Sanktionen fest und treffen 
die zur Anwendung dieser Sanktionen erforderlichen Maßnahmen. Die 
Sanktionen müssen wirksam, verhältnismäßig und abschreckend sein. 
Verwaltungssanktionen finanzieller Art, die für vorsätzliche Verstöße 
verhängt werden, dürfen so gestaltet sein, dass sie den durch den Ver­
stoß angestrebten wirtschaftlichen Vorteil aufheben. 

(4) Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten arbeiten unter­
einander und mit der Kommission zusammen, um die richtige Anwen­
dung und Durchsetzung dieser Richtlinie zu gewährleisten, und über­
mitteln einander alle Informationen, die für eine einheitliche Anwen­
dung dieser Richtlinie erforderlich sind. 

Artikel 24 

Freier Verkehr 

(1) Die Mitgliedstaaten dürfen vorbehaltlich der Absätze 2 und 3 
dieses Artikels das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen oder ver­
wandten Erzeugnissen, die dieser Richtlinie entsprechen, nicht aus 
Gründen untersagen oder beschränken, die in dieser Richtlinie geregelte 
Gesichtspunkte betreffen. 

(2) Von dieser Richtlinie bleibt das Recht der Mitgliedstaaten unbe­
rührt, für alle in ihrem Gebiet in Verkehr gebrachten Erzeugnisse wei­
tere Anforderungen betreffend die Vereinheitlichung der Verpackungen 
von Tabakerzeugnissen beizubehalten oder einzuführen, wenn dies zum 
Schutz der öffentlichen Gesundheit unter Berücksichtigung des hohen 
mit dieser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen Gesundheit 
gerechtfertigt ist. Diese Maßnahmen müssen verhältnismäßig sein und 
dürfen weder ein Mittel zur willkürlichen Diskriminierung noch eine 
verschleierte Beschränkung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten 
darstellen. Diese Maßnahmen sind der Kommission zusammen mit den 
Gründen für ihre Beibehaltung oder ihren Erlass mitzuteilen. 

▼B
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(3) Ein Mitgliedstaat kann ferner eine bestimmte Kategorie von Ta­
bakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen verbieten, wenn dies 
durch die spezifischen Gegebenheiten in dem betreffenden Mitgliedstaat 
und zum Schutz der öffentlichen Gesundheit unter Berücksichtigung des 
hohen mit dieser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen Ge­
sundheit gerechtfertigt ist. Solche nationalen Vorschriften sind der Kom­
mission zusammen mit den Gründen für ihren Erlass mitzuteilen. Die 
Kommission hat nach Eingang einer Mitteilung nach diesem Absatz 
sechs Monate Zeit, um die nationalen Vorschriften zu billigen oder 
abzulehnen; hierzu prüft sie unter Berücksichtigung des hohen mit die­
ser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen Gesundheit, ob die 
Vorschriften berechtigt und notwendig sind, ob sie in einem angemes­
senen Verhältnis zu ihrem Ziel stehen und ob sie ein Mittel zur will­
kürlichen Diskriminierung oder eine verschleierte Beschränkung des 
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen. Trifft die Kommission 
innerhalb des Zeitraums von sechs Monaten keine Entscheidung, so 
gelten die nationalen Vorschriften als gebilligt. 

Artikel 25 

Ausschussverfahren 

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstützt. Dieser 
Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) 
Nr. 182/2011. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der 
Verordnung (EU) Nr. 182/2011. 

(3) Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Ver­
fahren eingeholt, so wird das Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, 
wenn der Vorsitz des Ausschusses dies innerhalb der Frist zur Abgabe 
der Stellungnahme beschließt oder eine einfache Mehrheit der Aus­
schussmitglieder dies verlangt. 

(4) Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlässt die Kom­
mission den Durchführungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Un­
terabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung. 

Artikel 26 

Zuständige Behörden 

Die Mitgliedstaaten benennen innerhalb von drei Monaten nach dem 
20. Mai 2016 die zuständigen Behörden, die für die Durchführung 
und Durchsetzung der in dieser Richtlinie vorgesehenen Verpflichtun­
gen verantwortlich sind. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission 
unverzüglich mit, um welche Behörden es sich dabei handelt. Die Kom­
mission veröffentlicht diese Angaben im Amtsblatt der Europäischen 
Union. 

Artikel 27 

Ausübung der Befugnisübertragung 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom­
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen übertra­
gen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemäß Artikel 3 
Absätze 2 und 4, Artikel 4 Absätze 3 und 5, Artikel 7 Absätze 5, 11 
und 12, Artikel 9 Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3, Artikel 11 Absatz 6, 
Artikel 12 Absatz 3, Artikel 15 Absatz 12, Artikel 20 Absätze 11 und 
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12 wird der Kommission für einen Zeitraum von fünf Jahren ab dem 
19. Mai 2014 übertragen. Die Kommission erstellt spätestens neun Mo­
nate vor Ablauf des Zeitraums von fünf Jahren einen Bericht über die 
Befugnisübertragung. Die Befugnisübertragung verlängert sich still­
schweigend um Zeiträume gleicher Länge, es sei denn, das Europäische 
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlängerung spä­
testens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 3 Absätze 2 und 4, Ar­
tikel 4 Absätze 3 und 5, Artikel 7 Absätze 5, 11 und 12, Artikel 9 
Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3, Artikel 11 Absatz 6, Artikel 12 Absatz 3, 
Artikel 15 Absatz 12 und Artikel 20 Absätze 11 und 12 kann vom 
Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. 
Der Beschluss über den Widerruf beendet die Übertragung der in die­
sem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem 
im Beschluss über den Widerruf angegebenen späteren Zeitpunkt wirk­
sam. Die Gültigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft 
sind, wird von dem Beschluss über den Widerruf nicht berührt. 

(4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlässt, über­
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäischen Parlament und dem Rat. 

(5) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß Artikel 3 Absätze 2 und 4, 
Artikel 4 Absätze 3 und 5, Artikel 7 Absätze 5, 11und 12, Artikel 9 
Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3, Artikel 11 Absatz 6, Artikel 12 Absatz 3, 
Artikel 15 Absatz 12 und Artikel 20 Absätze 11 und 12 erlassen wurde, 
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische Parlament noch der Rat 
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Übermittlung dieses 
Rechtsakts an das Europäische Parlament und den Rat Einwände er­
hoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europäische Par­
lament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie 
keine Einwände erheben werden. Auf Initiative des Europäischen Par­
laments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlängert. 

Artikel 28 

Bericht 

(1) Spätestens fünf Jahre nach dem 20. Mai 2016 und danach bei 
Bedarf legt die Kommission dem Europäischen Parlament, dem Rat, 
dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Aus­
schuss der Regionen einen Bericht über die Anwendung dieser Richt­
linie vor. 

Damit ihr alle erforderlichen Informationen zur Verfügung stehen, wird 
die Kommission bei der Erstellung des Berichts von wissenschaftlichen 
und technischen Sachverständigen unterstützt. 

(2) In dem Bericht gibt die Kommission insbesondere an, welche 
Elemente der Richtlinie angesichts des aktuellen Stands der wissen­
schaftlichen und technischen Erkenntnisse überprüft oder angepasst wer­
den müssten — einschließlich der Entwicklung international vereinbar­
ter Vorschriften und Normen über Tabakerzeugnisse und verwandte 
Erzeugnisse. Die Kommission legt dabei besonderes Augenmerk auf 

a) die Erfahrungen mit der Gestaltung der von dieser Richtlinie nicht 
geregelten Packungsflächen, unter Berücksichtigung nationaler, inter­
nationaler, rechtlicher, wirtschaftlicher und wissenschaftlicher Ent­
wicklungen; 
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b) Entwicklungen des Marktes in Bezug auf neuartige Tabakerzeugnis­
se, unter Berücksichtigung unter anderem der gemäß Artikel 19 ein­
gegangenen Notifizierungen; 

c) Marktentwicklungen, die eine wesentliche Änderung der Umstände 
darstellen; 

d) die Machbarkeit, die Vorteile und die möglichen Auswirkungen ei­
nes europäischen Systems zur Regulierung der in Tabakerzeugnissen 
verwendeten Inhaltsstoffe, einschließlich einer auf Unionsebene auf­
zustellenden Liste von Inhaltsstoffen, die in Tabakerzeugnissen ver­
wendet werden, darin vorkommen oder Tabakerzeugnissen zugesetzt 
werden dürfen, wobei unter anderem die gemäß der Artikel 5 und 
6 gesammelten Informationen berücksichtigt werden; 

e) Marktentwicklungen in Bezug auf Zigaretten mit einem Durchmesser 
von weniger als 7,5 mm und die Verbraucherwahrnehmung ihrer 
Schädlichkeit sowie der irreführenden Merkmale solcher Zigaretten; 

f) die Machbarkeit, die Vorteile und die möglichen Auswirkungen ei­
ner Datenbank der Union mit gemäß Artikel 5 und 6 gesammelten 
Informationen über Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeug­
nissen; 

g) die Marktentwicklungen in Bezug auf elektronische Zigaretten und 
Nachfüllbehälter, wobei unter anderem die im Einklang mit Arti­
kel 20 gesammelten Informationen, einschließlich der Aufnahme 
des Konsums derartiger Erzeugnisse durch junge Menschen und 
Nichtraucher und der Auswirkungen derartiger Erzeugnisse auf die 
Entwöhnungsanstrengungen sowie der von den Mitgliedstaaten in 
Bezug auf Aromen getroffenen Maßnahmen, berücksichtigt werden; 

h) die Marktentwicklungen und Verbraucherpräferenzen in Bezug auf 
Wasserpfeifentabak, mit besonderem Schwerpunkt auf dessen Aro­
men. 

Die Mitgliedstaaten unterstützen die Kommission und übermitteln ihr 
alle verfügbaren Informationen, damit sie die Bewertung vornehmen 
und den Bericht erstellen kann. 

(3) Dem Bericht folgen gegebenenfalls Vorschläge zur Änderung 
dieser Richtlinie, die von der Kommission für nötig erachtet werden 
— soweit dies für das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts 
erforderlich ist — um die Richtlinie an Entwicklungen im Bereich der 
Tabakerzeugnisse und der verwandten Erzeugnisse anzupassen und um 
alle wissenschaftlich gesicherten neuen Entwicklungen sowie Entwick­
lungen in Bezug auf international vereinbarte Normen für Tabakpro­
dukte und verwandte Produkte zu berücksichtigen. 

Artikel 29 

Umsetzung 

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschrif­
ten in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie bis zum 20. Mai 
2016 nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverzüglich den 
Wortlaut dieser Vorschriften mit. 

Sie wenden diese Maßnahmen ab dem 20. Mai 2016 an; Artikel 7 Absatz 
14, Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe e, Artikel 15 Absatz 13 und Artikel 16 
Absatz 3 bleiben davon unberührt. 
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(2) Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie 
in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen 
Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften fügen 
sie die Erklärung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften auf die durch die vorliegende Richtlinie auf­
gehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie 
gelten. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme 
und die Formulierung dieser Erklärung. 

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der 
wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter 
diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. 

Artikel 30 

Übergangsbestimmung 

Die Mitgliedstaaten dürfen das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse, 
die dieser Richtlinie nicht genügen, bis zum 20. Mai 2017 zulassen: 

a) Tabakerzeugnisse, die gemäß der Richtlinie 2001/37/EG vor dem 
20. Mai 2016 hergestellt oder in den freien Verkehr gebracht und 
gekennzeichnet wurden; 

b) elektronische Zigaretten oder Nachfüllbehälter, die vor dem 20. No­
vember 2016 hergestellt oder in den freien Verkehr gebracht wurden; 

c) pflanzliche Raucherzeugnisse, die vor dem 20. Mai 2016 hergestellt 
oder in den freien Verkehr gebracht wurden. 

Artikel 31 

Aufhebung 

Die Richtlinie 2001/37/EG wird unbeschadet der Verpflichtungen der 
Mitgliedstaaten hinsichtlich der Fristen für die Umsetzung der genann­
ten Richtlinie in nationales Recht mit Wirkung vom 20. Mai 2016 
aufgehoben. 

Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweisungen 
auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Maßgabe der Entspre­
chungstabelle in Anhang III zu lesen. 

Artikel 32 

Inkrafttreten 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach dem Tag ihrer Ver­
öffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Artikel 33 

Adressaten 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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ANHANG I 

LISTE DER TEXTLICHEN WARNHINWEISE 

(gemäß Artikel 10 und Artikel 11 Absatz 1) 

(1) Rauchen verursacht 9 von 10 Lungenkarzinomen ►C2 _____ ◄ 

(2) Rauchen verursacht Mund-, Rachen- und Kehlkopfkrebs ►C2 _____ ◄ 

(3) Rauchen schädigt Ihre Lunge ►C2 _____ ◄ 

(4) Rauchen verursacht Herzanfälle ►C2 _____ ◄ 

(5) Rauchen verursacht Schlaganfälle und Behinderungen ►C2 _____ ◄ 

(6) Rauchen verstopft Ihre Arterien ►C2 _____ ◄ 

(7) Rauchen erhöht das Risiko ►C2 _____ ◄ zu erblinden ►C2 _____ ◄ 

(8) Rauchen schädigt Zähne und Zahnfleisch ►C2 _____ ◄ 

(9) Rauchen kann Ihr ungeborenes Kind töten ►C2 _____ ◄ 

(10) Wenn Sie rauchen, schaden Sie Ihren Kindern, Ihrer Familie, Ihren 
Freunden ►C2 _____ ◄ 

(11) Kinder von Rauchern werden oft selbst zu Rauchern ►C2 _____ ◄ 

(12) Das Rauchen aufgeben — für Ihre Lieben weiterleben ►C2 _____ ◄ 

(13) Rauchen mindert Ihre Fruchtbarkeit ►C2 _____ ◄ 

(14) Rauchen bedroht Ihre Potenz ►C2 _____ ◄ 
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ANHANG II 

Bilderbibliothek (mit kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweisen) 

(gemäß Artikel 10 Absatz 1) 

Gruppe 1 

▼M1
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Gruppe 2 

▼M1
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Gruppe 3 
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ANHANG III 

ENTSPRECHUNGSTABELLE 

Richtlinie 2001/37/EG Diese Richtlinie 

Artikel 1 Artikel 1 

Artikel 2 Artikel 2 

Artikel 3 Absatz 1 Artikel 3 Absatz 1 

Artikel 3 Absätze 2 und 3 — 

Artikel 4 Absatz 1 Artikel 4 Absatz 1 

Artikel 4 Absatz 2 Artikel 4 Absatz 2 

Artikel 4 Absatz 3 bis 5 — 

Artikel 5 Absatz 1 — 

Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a Artikel 9 Absatz 1 

Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 10 Absatz 2, 
Artikel 11 Absatz 1 

Artikel 5 Absatz 3 Artikel 10 Absatz 1 

Artikel 5 Absatz 4 Artikel 12 

Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1 Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 5, 
Artikel 11 Absätze 2 und 3, 
Artikel 12 Absatz 2 Buchstabe b 

Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2 Artikel 11 Absatz 4, 

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe a Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe a 

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe b — 

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe c Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe b 

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe d Artikel 8 Absatz 6 und Artikel 11 Absatz 5 Unterabsatz 2 

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe e Artikel 8 Absatz 1 

Artikel 5 Absatz 7 Artikel 8 Absätze 3 und 4 

Artikel 5 Absatz 8 — 

Artikel 5 Absatz 9 Unterabsatz 1 Artikel 15 Absätze 1 und 2 

Artikel 5 Absatz 9 Unterabsatz 2 Artikel 15 Absatz 11 

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2 Artikel 5 Absätze 2 und 3 

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 3 — 

Artikel 6 Absatz 2 Artikel 5 Absatz 4 

Artikel 6 Absätze 3 und 4 — 

Artikel 7 Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b 

Artikel 8 Artikel 17 

Artikel 9 Absatz 1 Artikel 4 Absatz 3 

Artikel 9 Absatz 2 Artikel 10 Absatz 2 und Absatz 3 Buchstabe a 

Artikel 9 Absatz 3 Artikel 16 Absatz 2 
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Richtlinie 2001/37/EG Diese Richtlinie 

Artikel 10 Absatz 1 Artikel 25 Absatz 1 

Artikel 10 Absätze 2 und 3 Artikel 25 Absatz 2 

Artikel 11 Unterabsätze 1 und 2 Artikel 28 Absatz 1 Unterabsätze 1 und 2 

Artikel 11 Unterabsatz 3 Artikel 28 Absatz 2 Unterabsatz 1 

Artikel 11 Unterabsatz 4 Artikel 28 Absatz 3 

Artikel 12 — 

Artikel 13 Absatz 1 Artikel 24 Absatz 1 

Artikel 13 Absatz 2 Artikel 24 Absatz 2 

Artikel 13 Absatz 3 

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 1 Artikel 29 Absatz 1 Unterabsatz 1 

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 2 Artikel 29 Absatz 2 

Artikel 14 Absätze 2 und 3 Artikel 30 Buchstabe a 

Artikel 14 Absatz 4 Artikel 29 Absatz 3 

Artikel 15 Artikel 31 

Artikel 16 Artikel 32 

Artikel 17 Artikel 33 

Anhang I (Liste ergänzender gesundheitsbezogener Warn­
hinweise) 

Anhang I (Liste der textlichen Warnhinweise) 

Anhang II (Fristen für die Umsetzung und Durchführung 
aufgehobener Richtlinien) 

— 

Anhang III (Entsprechungstabelle) Anhang III (Entsprechungstabelle) 
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