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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA
NEUVOSTOLLE

tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittamistapaa ja
myyntia koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten
lahentamisesta annetun direktiivin 2014/40/EU nojalla komissiolle siirretyn
delegoitujen saadosten antamisvallan kdyttamisesta

1. JOHDANTO

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja myyntia
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisesté
sekd direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta 3. huhtikuuta 2014 annetun direktiivin
2014/40/EU", jaljempéni *tupakkatuotedirektiivi’, tavoitteena on ldhenti jisenvaltioiden
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia mé&&rayksié seuraavien osalta:

a) tupakkatuotteiden ainesosat ja p&astot ja niihin liittyvat ilmoitusvelvollisuudet,
mukaan luettuna savukkeiden poltettaessa syntyvan tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin
enimmaispaastomadarat;

b) tupakkatuotteiden pakkausmerkintdjen ja pakkausten tietyt nakokohdat, mukaan
luettuina terveysvaroitukset, jotka esitetaan tupakkatuotteiden
vahittaismyyntipakkauksissa ja mahdollisissa myyntipéaallyksissa, seka tupakkatuotteisiin
sovellettavat  jaljitettdvyys- ja turvaominaisuudet, joilla varmistetaan niiden
tupakkatuotedirektiivin mukaisuus;

c) kielto saattaa markkinoille suussa kaytettavaksi tarkoitettua tupakkaa;
d) tupakkatuotteiden rajatylittava etamyynti;
e) uusia tupakkatuoteryhmié koskeva ilmoitusvelvollisuus;

f) tiettyjen tupakkatuotteita vastaavien tuotteiden, kuten s&hkosavukkeiden ja
tayttosailioiden sekéd poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden, markkinoille
saattaminen ja pakkausmerkinnat.

Tarkoituksena on helpottaa tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisémarkkinoiden
moitteetonta toimintaa pitéden lahtokohtana varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa
tasoa ja tdyttdd tupakoinnin torjuntaa koskevan WHO:n puitesopimuksen mukaiset
unionin velvoitteet.

Tupakkatuotedirektiivin 27 artiklassa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja
séadoksia tietyissa siind tarkoitetuissa tapauksissa ja kyseisessd artiklassa saddetyin
edellytyksin. Komissiolle annetaan valta hyvéksyé delegoituja saadoksid, jotka liittyvat
seuraaviin:
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3 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen poltettaessa syntyvien enimmaéispaastotasojen
vahentdminen, jos tamé& on tarpeellista kansainvalisesti sovittujen standardien
perusteella (3 artiklan 2 kohta);

poltettaessa syntyviin savukkeiden muiden kuin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
paastojen ja muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden péastjen enimmadistasoihin
liittyvien tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen tai WHO:n osapuolten
hyvéksymien standardien sisallyttdminen unionin lainsdadantéon (3 artiklan 4
kohta);

poltettaessa syntyvan tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin  paastomaarien
mittausmenetelmien mukauttaminen, jos tdmé on tarpeellista tieteen ja tekniikan
kehityksen tai kansainvélisesti sovittujen standardien perusteella (4 artiklan 3
kohta);

mittausmenetelmiin liittyvien, tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen tai
WHO:n osapuolten hyvéksymien standardien siséllyttdminen unionin lainsaddént6on
(4 artiklan 5 kohta);

sellaisten lisdaineiden tai lisdaineiden yhdistelmien enimmadistasojen asettaminen,
jotka saavat aikaan tunnusomaisen maun, jos tiettyjen lisdaineiden maarésté,
pitoisuudesta tai yhdistelméstd on ollut seurauksena kieltoja 7 artiklan 1 kohdan
mukaisesti vahintdan kolmessa jasenvaltiossa (7 artiklan 5 kohta);

lisdaineiden enimmaismadrien asettaminen, jos on osoittautunut, ettd lisdaine tai sen
tietty maara lisdd tupakkatuotteen toksisia tai riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia,
mistd on ollut seurauksena kieltoja 7 artiklan 9 kohdan mukaisesti vahintaan
kolmessa jasenvaltiossa (7 artiklan 11 kohta);

muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden ja ké&aretupakan vapauttaminen 7
artiklan 1 ja 7 kohdassa saddetyistd kielloista, jos olosuhteissa tapahtuu merkittava
muutos, joka vahvistetaan komission kertomuksessa (7 artiklan 12 kohta);

9 artiklan 2 kohdassa sdadetyn tiedotusviestin sanamuodon mukauttaminen tieteen ja
markkinoiden kehitykseen (9 artiklan 5 kohta);

liitteessé | lueteltujen tekstivaroitusten mukauttaminen tieteen ja markkinoiden
kehitykseen (10 artiklan 3 kohdan a alakohta);

10 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun kuva-arkiston hyvédksyminen ja
mukauttaminen tieteen ja markkinoiden kehitykseen (10 artiklan 3 kohdan b
alakohta);

11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vapautuksen mydntdmismahdollisuuden
lopettaminen jonkin tuoteluokan osalta, jos kyseistd tuoteluokkaa koskevissa
olosuhteissa tapahtuu merkittdva muutos, joka vahvistetaan komission kertomuksessa
(11 artiklan 6 kohta);

12 artiklan 1 kohdassa sdddetyn terveysvaroituksen sanamuodon mukauttaminen
tieteen kehitykseen (12 artiklan 3 kohta);



e 15 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun tiedontallennussopimuksen keskeisten tekijoiden,
kuten keston, uusittavuuden, vaaditun asiantuntemuksen tai luottamuksellisuuden
maéaritteleminen, mukaan lukien naiden sopimusten saannéllinen seuranta ja arviointi
(15 artiklan 12 kohta);

e jos vahintadn kolme jasenvaltiota kieltdd perustellusti tiettyjen sdéhkdsavukkeiden tai
tayttoséilioiden markkinoille saattamisen tai tietyntyyppiset sahkdsavukkeet tai
tayttosailiot, kiellon ulottaminen kaikkiin jasenvaltioihin, jos sellainen laajentaminen
on perusteltu ja oikeasuhteinen (20 artiklan 11 kohta);

e 20 artiklan 4 kohdan b alakohdassa sé&adetyn terveysvaroituksen sanamuodon
mukauttaminen (20 artiklan 12 kohta).

2. OIKEUSPERUSTA

Tata kertomusta edellytetddn tupakkatuotedirektiivin 27 artiklan 2 kohdan nojalla.
Kyseisen artiklan mukaan komissiolle siirretddn 19. toukokuuta 2014 lahtien viideksi
vuodeksi valta antaa delegoituja sd&doksid, ja komissio laatii siirrettyd saadosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden péaattymistd. Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden péaéattymisté.

3. SIIRRETYN SAADOSVALLAN KAYTTAMINEN

3.1 Menettelyyn liittyvat nakokohdat

Komissio hyvaksyi raportointijaksolla kaksi delegoitua s&&dostd, jotka perustuivat
tupakkatuotedirektiivin 10 artiklan 3 kohdan b alakohtaan ja 15 artiklan 12 kohtaan.

Ennen néiden kahden sdadoksen hyvaksymistd niiden luonnokset toimitettiin tupakka-
alaa kasittelevalle asiantuntijaryhmalle?, joka perustettiin muun muassa varmistamaan
asiantuntijoiden asianmukainen kuuleminen delegoitujen sdadosten valmistelussa.
Euroopan parlamentin edustajat on kutsuttu jarjestelmallisesti asiantuntijaryhman
kokouksiin. Ndiden kuulemisten kannalta merkitykselliset asiakirjat on toimitettu samaan
aikaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle, kuten séd&detdén delegoituja sdadoksia
koskevassa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission yhteisymmarrysasiakirjassa®.
Delegoiduista saadoksistd on hyvaksymisen jalkeen ilmoitettu Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Euroopan parlamentti tai neuvosto ei vastustanut komission
tupakkatuotedirektiivin nojalla hyvaksymié delegoituja sdadoksia direktiivin 27 artiklan
5 kohdassa sdédetyssa kahden kuukauden méardajassa. Direktiivin 15 artiklan 12 kohdan

2 Komission paatds C(2014) 3509 final, annettu 4.6.2014, setting up the group of experts on

tobacco policy.
3 Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélilla tehty
toimielinten sopimus paremmasta lainsaadanndost; liite (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).
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nojalla annetun delegoidun saaddksen tapauksessa Euroopan parlamentti pyysi maaréajan
pidentamista kahdella kuukaudella.

3.2 Tupakkatuotedirektiivin nojalla hyvaksytyt delegoidut sdadokset
3.2.1. 10 artiklan 3 kohdan b alakohta

Direktiivin 10 artiklan 3 kohdan b alakohdassa siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja saddoksia kuva-arkiston hyvaksymiseksi ja mukauttamiseksi. Kuva-arkistoon
sisaltyvét kuvat ovat olennainen osa yhdistettyd terveysvaroitusta, jonka on nayttava
kussakin EU:n markkinoille saatettujen poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden
vahittadismyyntipakkauksessa ja myyntipaallyksessa. Tatd varten komissio antoi 10.
lokakuuta 2014 delegoidun direktiivin 2014/109/EU* Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2014/40/EU liitteen 11 muuttamisesta hyvéksymalla tupakkatuotteissa
kaytettavien kuvavaroitusten arkisto. Komissiolle siirretyn sdadosvallan mukaisesti
komissio voi kayttda tat4 siirrettyd sddadosvaltaa kuva-arkiston mukauttamiseksi
tulevaisuudessa.

3.2.2. 15 artiklan 12 kohta

Direktiivin 15 artiklan 1 ja 5 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden on varmistettava, etté
kaikki tupakkatuotteiden vahittaismyyntipakkaukset merkitadn yksilollisella tunnisteella,
jotta kaikki tupakkatuotteiden kauppaan osallistuvat talouden toimijat — valmistajasta
viimeiseen talouden toimijaan ennen ensimmaisté vahittaismyyntiliikettd — voivat pitavéat
kirjaa niiden liikkeistd. Direktiivin 15 artiklan 8 kohdassa edellytetd&n jésenvaltioiden
varmistavan, ettd tupakkatuotteiden valmistajat ja maahantuojat  tekevat
tiedontallennussopimuksia riippumattoman kolmannen osapuolen kanssa, jotta tdma
huolehtii kaikkien merkityksellisten jaljitettavyystietojen tiedontallennusjarjestelmasta.
Direktiivin 15 artiklan 12 kohdassa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja
séadoksia tiedontallennussopimuksen keskeisten tekijoiden, kuten keston, uusittavuuden,
vaaditun asiantuntemuksen tai luottamuksellisuuden méarittelemiseksi, mukaan lukien
naiden sopimusten saanndéllinen seuranta ja arviointi. Yleisesti jaljitettavyysjarjestelman
tehokkaan toiminnan ja erityisesti tiedontallennusjarjestelmén yhteentoimivuuden
varmistamiseksi komissio antoi 15. joulukuuta 2017 delegoidun asetuksen (EU)
2018/573° tupakkatuotteiden jaljitettavyysjarjestelman osana tehtdvien
tiedontallennussopimusten keskeisista tekijoista.

3.3 Tupakkatuotedirektiivin seuraavilla sddnnoksilla siirretty sdddosvalta, jota ei
ole kaytetty
3.3.1. 3 artiklan 2 kohta

Mité tulee 3 artiklan 2 kohdassa séédettyyn valtaan antaa delegoituja saddoksia tervan,
nikotiinin ja hiilimonoksidin enimmaispaastétasojen vahentdmiseksi, jos tdma on
tarpeellista kansainvélisesti sovittujen standardien perusteella, téllaisia uusia standardeja
ei ole tullut esiin. Sen vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettyd sdddosvaltaa.

4 EUVL L 360, 17.12.2014, s. 22.
> EUVL L 96, 16.4.2018, s. 1.



3.3.2. 3 artiklan 4 kohta

Mitd tulee 3 artiklan 4 kohdassa saddettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksia
poltettaessa syntyviin savukkeiden muiden kuin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
paéstdjen ja muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden péastdjen enimmaistasoihin
liittyvien tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen tai WHO:n osapuolten
hyvaksymien standardien sisallyttdmiseksi unionin lainsd&ddantoon, tallaisia uusia
standardeja ei ole tullut esiin. Sen vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettya
séadosvaltaa.

3.3.3. 4 artiklan 3 kohta

Mitd tulee 4 artiklan 3 kohdassa saddettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksia
poltettaessa  syntyvdn tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin  paastoméaarien
mittausmenetelmien mukauttamiseksi, jos tdma on tarpeellista tieteen ja tekniikan
kehityksen tai kansainvélisesti sovittujen standardien perusteella, esiin ei ole tullut
tallaista ~ kehitystd tai  standardeja, jotka  oikeuttaisivat  mukauttamisen
tupakkatuotedirektiivin mukaisesti. Sen vuoksi komissio ei ole vield kéyttanyt siirrettyé
séadosvaltaa.

3.3.4 4 artiklan 5 kohta

Mitd tulee 4 artiklan 5 kohdassa sdddettyyn valtaan antaa delegoituja saddoksia
mittausmenetelmiin liittyvien, tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen tai
WHO:n osapuolten hyvaksymien standardien sisallyttdmiseksi unionin lainsaadantoon,
tallaisia standardeja ei ole tullut esiin. Sen vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt
siirrettya saadosvaltaa.

3.3.5. 7 artiklan 5 kohta

Mité tulee 7 artiklan 5 kohdassa sdddettyyn valtaan antaa delegoituja séadoksia sellaisten
lisdaineiden tai lisdaineiden yhdistelmien enimmaistasojen asettamiseksi, jotka saavat
aikaan tunnusomaisen maun, tarvittavat edellytykset (kielto 7 artiklan 1 kohdan
mukaisesti vahintddn kolmessa jasenvaltiossa) eivét ole tayttyneet. Sen vuoksi komissio
ei ole vield kayttanyt siirrettyd saddosvaltaa.

3.3.6. 7 artiklan 11 kohta

Mitd tulee 7 artiklan 11 kohdassa saddettyyn valtaan antaa delegoituja saddoksia
sellaisten lisdaineiden enimmaismaarien asettamiseksi, joiden on osoitettu lisddvan
tupakkatuotteen toksisia tai riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia, tarvittavat edellytykset
(kielto 7 artiklan 9 kohdan mukaisesti vahintddn kolmessa jasenvaltiossa) eivét ole
tayttyneet. Sen vuoksi komissio ei ole viela kayttanyt siirrettyd sdaddosvaltaa.

3.3.7 7 artiklan 12 kohta

Mité tulee 7 artiklan 12 kohdassa sdédettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksia, joilla
lopetetaan 7 artiklan 1 ja 7 kohdassa séédetyistd kielloista vapautus tietyn tuoteluokan
osalta, tarvittavat edellytykset (olosuhteissa tapahtunut merkittdvd muutos, joka
vahvistetaan komission kertomuksessa) eivét ole tayttyneet. Sen vuoksi komissio ei ole
vield kayttanyt siirrettyd sdadosvaltaa.



3.3.8 9 artiklan 5 kohta

Mitd tulee 9 artiklan 5 kohdassa saddettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksia
tupakkatuotteiden yleisvaroituksen ja tiedotusviestin sanamuodon mukauttamiseksi
tieteen ja markkinoiden Kkehitykseen, komissio pitdd ennenaikaisena mukauttaa
tiedotusviestin sanamuotoa t&ssd vaiheessa, koska se pitdd tdmanhetkisida viesteja
asianmukaisina ja vaikuttavina. Sen vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettyd
séadosvaltaa.

3.3.9 10 artiklan 3 kohdan a alakohta

Mitéd tulee 10 artiklan 3 kohdan a alakohdassa s&adettyyn valtaan antaa delegoituja
sédadoksia liitteessa | lueteltujen tekstivaroitusten mukauttamiseksi tieteen ja
markkinoiden kehitykseen, komissio pitdd ennenaikaisena mukauttaa tekstivaroituksia
tassa vaiheessa, koska se pitdd tamanhetkisia viesteja asianmukaisina ja vaikuttavina. Sen
vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettyd saddosvaltaa.

3.3.10 11 artiklan 6 kohta

Mita tulee 11 artiklan 6 kohdassa sdadettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksid, joilla
lopetetaan jasenvaltioilta mahdollisuus myoOntdd vapautuksia tiettyjen muiden
poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden kuin savukkeiden, k&&retupakan ja
vesipiipputupakan tuoteluokkien osalta, tarvittavat edellytykset (olosuhteissa tapahtuu
merkittdvd muutos, joka vahvistetaan komission kertomuksessa) eivat ole tayttyneet. Sen
vuoksi komissio ei ole vieléd kéayttanyt siirrettyd saddosvaltaa.

3.3.11 12 artiklan 3 kohta

Mitd tulee 12 artiklan 3 kohdassa saddettyyn valtaan antaa delegoituja saadoksia
savuttomien tupakkatuotteiden terveysvaroituksen sanamuodon mukauttamiseksi tieteen
kehitykseen, komissio pitdd ennenaikaisena mukauttaa terveysvaroituksen sanamuotoa
tassa vaiheessa, koska se pitaéd taménhetkisia viesteja asianmukaisina ja vaikuttavina. Sen
vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettyd sdadosvaltaa.

3.3.12 20 artiklan 11 kohta

Mita tulee 20 artiklan 11 kohdassa séadettyyn valtaan antaa delegoituja sd&doksia, joilla
kielletdan tietyntyyppiset séhkdsavukkeet tai tayttosailiot, tarvittavat edellytykset (ndiden
tuotteiden kielto perustellusti 20 artiklan 11 kohdan nojalla véhintd&dn kolmessa
jasenvaltiossa) eivat ole tayttyneet. Sen vuoksi komissio ei ole vield kayttanyt siirrettya
séadosvaltaa.

3.3.13 20 artiklan 12 kohta

Mitd tulee 20 artiklan 12 kohdassa s&adettyyn valtaan antaa delegoituja sadadoksia
sédhkosavukkeita ja  tayttosdilioitda  koskevan  terveysvaroituksen  sanamuodon
mukauttamiseksi, komissio pitd4d ennenaikaisena mukauttaa 20 artiklan 4 kohdan b
alakohdassa tarkoitetun terveysvaroituksen sanamuotoa téssa vaiheessa, koska se pitaa
tdmanhetkista viestid asianmukaisena ja vaikuttavana. Sen vuoksi komissio ei ole vield
kayttanyt siirrettya saadosvaltaa.



4. PAATELMA

Komissio on kayttanyt sille tupakkatuotedirektiivin 2014/40/EU 10 artiklan 3 kohdan b
alakohdalla ja 15 artiklan 12 kohdalla siirrettyd sdadosvaltaa sd&dosvallan siirtdmisen
tavoitteen, soveltamisalan ja sisallon mukaisesti.

Muun siirretyn sdadosvallan kayton edellytykset eivét ole vield tayttyneet. Sdadosvallan
siirtoa olisi kuitenkin jatkettava tupakkatuotedirektiivin 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Saadosvallan siirron perusteet eivét ole muuttuneet ja siirretty sdéddosvalta on olennaisen
tarkedd, jotta saavutetaan tupakkatuotedirektiivin tavoite eli helpotetaan tupakan ja siihen
liittyvien tuotteiden sisdmarkkinoiden moitteetonta toimintaa pitden lahtokohtana
terveyden suojelun korkeaa tasoa.



