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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA
2014/40/ES

2014 m. balandzio 3 d.

dél valstybiy nariy jstatymy ir Kkity teisés akty nuostaty,

reglamentuojanciy tabako ir susijusiy gaminiy gamyba, pateikima

ir pardavima, suderinimo ir Kkuria panaikinama Direktyva
2001/37/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypaé i jos 53
straipsnio 1 dalj, 62 ir 114 straipsnius,

atsizvelgdami { Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékiiros procedlira prilmamo akto projekta perdavus nacionaliniams
parlamentams,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomone (1),

atsizvelgdami | Regionu komiteto nuomone (),

laikydamiesi iprastos teis¢kiiros procediros (3),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/37/EB (*) nusta-
tytos Sajungos lygio taisyklés dél tabako gaminiy. Kad bity
atsizvelgta { mokslo, rinkos ir tarptautinius pokycius, toje direk-
tyvoje reikéty esminiy pakeitimy, todél ji turéty biti panaikinta ir
pakeista nauja direktyva;

(2) 2005 m. ir 2007 m. Direktyvos 2001/37/EB taikymo ataskaitose
Komisija nustaté sritis, kuriose mané esant naudinga imtis
tolesniy veiksmy sklandziam vidaus rinkos veikimui uztikrinti.
2008 m. ir 2010 m. AtsirandanCiy ir nustatomuy naujy pavojuy
sveikatai mokslinis komitetas (SCENIHR) teiké mokslines
konsultacijas Komisijai dél bedimiy tabako gaminiy ir tabako
priedy. 2010 m. jvyko plataus masto konsultacijos su suintere-
suotaisiais subjektais, po kuriy vyko tikslinés konsultacijos su
suinteresuotaisiais subjektais ir buvo atlieckami iSorés konsultanty
tyrimai. Viso proceso metu konsultuotasi su valstybémis narémis.
Europos Parlamentas ir Taryba ne karta ragino Komisija perzit-
réti ir atnaujinti Direktyva 2001/37/EB,;

() OL C 327, 2013 11 12, p. 65.

(®» OL C 280, 2013 9 27, p. 57.

(®) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficia-
liajame leidinyje) ir 2014 m. kovo 14 d. Tarybos sprendimas

(*) 2001 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/37/EB
del valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty, taikomy tabako
gaminiy gamybai, pateikimui ir pardavimui, suderinimo (OL L 194,
2001 7 18, p. 26).
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tam tikrose srityse, kuriose taikoma Direktyva 2001/37/EB, vals-
tybés narés teisiskai arba praktiSkai negali veiksmingai pritaikyti
savo teisés akty prie naujy aplinkybiy. Tai visy pirma susij¢ su
zenklinimo taisyklémis, kai valstybés narés negaléjo padidinti
ispéjimy apie galima zala sveikatai dydzio, keisti ju vietos ant
atskiro cigareciy pakelio (toliau — vienetinis pakelis) arba pakeisti
klaidinanc¢iy ispéjimy dél dervy, nikotino ir anglies monoksido
(DNAM) issiskirian¢iy medziagy kiekio;

kitose srityse valstybiy nariy jstatymai ir kiti teisés aktai, taikomi
tabako ir susijusiy gaminiy gamybai, pateikimui ir pardavimui,
dar labai skiriasi ir tai trukdo sklandziai veikti vidaus rinkai.
Atsizvelgiant | mokslo, rinkos ir tarptautinius pokycius, §ie neati-
tikimai turéty didéti. Tai taip pat pasakytina apie elektronines
cigaretes ir pildomasias elektroniniy cigareiy talpyklas (toliau —
papildomosios talpyklos), zolinius rilkomuosius gaminius, tabako
gaminiy sudedamasias dalis ir iSsiskirianCias medZiagas, tam
tikrus Zenklinimo ir pakuoc¢iy aspektus ir tarpvalstybing nuotoling
prekyba tabako gaminiais;

tos klititys turéty buti pasalintos ir Siuo tikslu taisyklés, reglamen-
tuojancios tabako ir susijusiy gaminiy gamyba, pateikima ir
pardavima, turéty buti toliau derinamos;

sickiant, kad tabako gaminiy vidaus rinka veikty sklandziai,
tabako ir susijusiy gaminiy vidaus rinkos dydis, vis did¢janti
tendencija tabako gaminiy gamintojams sutelkti gamyba, skirta
visai Sajungai, tik keliose Sajungoje esanciose gamybos imonése
ir su tuo susijgs didelis tarpvalstybinés prekybos tabako ir susi-
jusiais gaminiais mastas verCia imtis grieztesniy teisékiiros
veiksmy ne nacionaliniu, o Sajungos lygmeniu;

teisékiiros veiksmai Sgjungos lygmeniu bitini ir siekiant jgyven-
dinti 2003 m. geguzés mén. PSO Tabako kontrolés pagrindy
konvencija (TKPK), kurios nuostatos Sajungai ir jos valstybéms
naréms yra privalomos. Ypac¢ svarbios yra TKPK nuostatos dél
tabako gaminiy sudéties reguliavimo, informacijos apie tabako
gaminius paskelbimo reguliavimo, tabako gaminiy pakuodiy ir
etikeciy, reklamos ir neteisétos prekybos tabako gaminiais.
TKPK Salys, iskaitant Sajunga ir jos valstybes nares, {vairiy
konferencijy metu bendru sutarimu priémé keleta gairiy TKPK
nuostatoms jgyvendinti;

pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsnio 3 dalj aukStas sveikatos apsaugos lygis turéty biiti
laikomas pagrindu teikiant teisékiiros pasitlymus ir visy pirma
turéty buti atsiZvelgiama | visas mokslo faktais pagristas
naujoves. Tabako gaminiai néra paprastos prekés ir, atsizvelgiant
1 ypa¢ kenksminga tabako poveiki zmogaus sveikatai, sveikatos
apsauga turéty buti laikoma svarbiu prioritetu, visy pirma tam,
kad bty sumazintas rikymo paplitimas tarp jaunimo;
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butina nustatyti tam tikras naujas apibréztis, kad bty uztikrintas
vienodas Sios direktyvos taikymas valstybése narése. Kai skirtin-
goms gaminiy kategorijoms taikomos skirtingos pagal Sia direk-
tyva nustatytos prievolés, o atitinkamas gaminys gali buti
priskirtas daugiau nei vienai i§ ty kategorijy (pvz., pypkiy, ciga-
retéms sukti skirtas tabakas), turéty buti taikomos grieztesnés
prievolés;

Direktyvoje 2001/37/EB nustatyta, kad didziausias leidZziamas
dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekis cigare¢iy iSsiskirian-
¢iose medziagose taip pat turéty biiti taikomas cigaretéms, kurios
yra eksportuojamos i§ Sajungos. Tos didziausios leidziamos
ribinés vertés ir ta sistema licka galioti;

nustatant dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekj cigareCiy
i§siskirian¢iose medZiagose (toliau — iSsiskirianCiy medZiagy
kiekiai) reikéty remtis atitinkamais tarptautiniu mastu pripazintais
ISO standartais. Tikrinimo procesas turéty biiti apsaugotas nuo
tabako pramonés jtakos nepriklausomomis laboratorijomis, iskai-
tant valstybines laboratorijas. Valstybés narés turéty galéti
naudotis kitose Sajungos valstybése narése esanciomis laborato-
rijomis. Dél kity i§ tabako gaminiy iSsiskirianciy medziagy: néra
tarptautiniu mastu sutarty standarty ar bandymuy, kuriais biity
nustatomas medziagy kiekis. Turéty biiti skatinamos tarptautiniu
lygiu dedamos pastangos parengti tokius standartus ar bandymus;

kalbant apie didziausiy iSsiskirian¢iy medziagy kiekiy nustatyma,
galéty buti bitina ir tikslinga véliau sumazinti dervy, nikotino ir
anglies monoksido kiekius iSsiskirian¢iose medZiagose arba
nustatyti didziausius kity i§ tabako gaminiy iSsiskirianCiy
medziagy kiekius, atsizvelgiant | ty medziagy toksiSkuma ar
priklausomybés sukélimo geba;

kad valstybés narés ir Komisija galéty vykdyti savo reguliavimo
funkcijas, butina iSsami informacija apie tabako gaminiy sudeda-
masias dalis ir iSsiskirian¢ias medziagas, kad bty galima jvertinti
tokiy gaminiy patraukluma, priklausomybés sukélimo geba bei
toksiSkuma ir rizika sveikatai, susijusius su tokiy gaminiy varto-
jimu. Todél taikomos prievolés teikti praneSimus apie sudedama-
sias dalis ir iSsiskirian¢ias medziagas turéty buti sugrieztintos.
Turéty blti numatytos papildomos sugrieztintos prievolés teikti
pranesimus apie | prioritety sarasa itrauktus priedus, kad bity
ivertintas, inter alia, ju toksiSkumas, priklausomybés sukélimo
geba ir kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos reprodukcijai
savybés (toliau — CMR savybeés), iskaitant po ju sudegimo. Mazo-
sioms ir vidutinéms jmonéms (toliau — MVI]) tenkanti naSta dél
tokiy sugrieztinty prievoliy dél praneSimo turéty biiti kuo labiau
apribota. Tokios prievolés dél pranesimo dera su Sajungai nusta-
tyta pareiga uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygi;

dabartinis skirtingy praneSimy formaty naudojimas apsunkina
gamintojy ir importuotojy prievoliy teikti pranesimus vykdyma,
o valstybéms naréms ir Komisijai yra sunkiau lyginti ir analizuoti
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gauta informacija ir ja remiantis daryti iSvadas. Atsizvelgiant i tai,
reikéty nustatyti bendra privaloma praneSimy apie sudedamasias
dalis ir iSsiskirianCias medziagas formata. Reikéty uztikrinti, kad
placiajai visuomenei biity teikiama kuo skaidresné informacija
apie gaminj, ir kartu uztikrinti, kad biity deramai atsizvelgta i
tabako gaminiy gamintojy komercines paslaptis. Reikéty atsiz-
velgti 1 esamas praneSimy apie sudedamasias dalis sistemas;

tai, kad tabako gaminiy sudedamosios dalys reglamentuojamos
nepakankamai darniai, daro poveiki vidaus rinkos sklandziam
veikimui ir trukdo laisvam prekiy judéjimui Sajungoje. Kai kurios
valstybés narés priémé teisés aktus arba sudaré privalomus susi-
tarimus su pramonés subjektais, kuriais leidziamos ar drau-
dziamos tam tikros sudedamosios dalys. Dél to kai kuriose vals-
tybése narése kai kurios sudedamosios dalys yra reglamentuo-
jamos, o kitose — ne. Valstybés narés taip pat taiko skirtingus
metodus dél priedy, esaniy cigareciy filtruose, ir priedy,
dazan¢iy tabako dimus. Nesuderinus nuostaty tikétina, kad
klititys vidaus rinkos sklandziam veikimui ateinanciais metais
dideés, atsizvelgiant | TKPK ir atitinkamy TKPK gairiy igyvendi-
nima Sajungoje, bei i patirtj, igyta kitose Salyse uz Sajungos riby.
TKPK gairése dé¢l tabako gaminiy sudéties reglamentavimo bei
dél informacijos apie tabako gaminius atskleidimo raginama, visy
pirma, pasalinti sudedamasias dalis, kurios pagerina malonigsias
savybes, sudaro ispudi, kad tabako gaminiai yra naudingi svei-
katai, yra susij¢ su energija ir gyvybingumu arba turi dazanCiyjy
medziagy savybiu;

skirtingo reglamentavimo tikimybé didéja taip pat dél tabako
gaminiy, kuriems biidingas kitas nei tabako kvapas ar skonis,
kuris gali paskatinti pradéti vartoti tabaka arba padaryti itakos
vartojimo jproc¢iams. Reikéty vengti priemoniy, kuriomis nusta-
tomi nepagristi skirtingy raisiy aromatizuoty cigareCiy vertinimo
skirtumai. Vis délto prekyba budingo kvapo ar skonio gaminiais,
kuriy pardavimo apimtys didesnés, turéty bati laipsniskai
nutraukta per ilgesni laikotarpj, suteikiant vartotojams pakan-
kamai laiko pereiti prie kity gaminiy vartojimo;

bldingo kvapo ar skonio tabako gaminiy draudimas nereiskia
draudimo naudoti atskiry priedy apskritai, bet jpareigoja gamin-
tojus sumazinti priedo ar priedu derinio kiekj tiek, kad nebelikty
blidingo kvapo ar skonio. Tabako gaminiams gaminti butinus
priedus, pavyzdziui, cukry, naudojama vietoj dZiovinimo proceso
metu prarandamo cukraus, turéty buti leidziama naudoti tol, kol
dél juy neatsiranda budingas kvapas ar skonis arba nepadidéja
gaminio priklausomybés sukélimo geba, toksiSkumas arba CMR
savybés. Nepriklausoma Europos patariamoji grupé turéty padéti
priimti tokius sprendimus. Dél Sios direktyvos taikymo neturéty
atsirasti diskriminacija tarp skirtingy veisliy tabako ir Sia direk-
tyva neturéty biiti uzkertamas kelias gaminiy diferenciacijai;
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tam tikri priedai naudojami, siekiant sudaryti isptudj, kad tabako
gaminiai yra naudingi sveikatai, kelia mazesng rizika sveikatai
arba pagerina proting veikla ir fizinés veiklos rezultatus. Tie
priedai, taip pat CMR savybiy nesudegusiame pavidale turintys
priedai turéty biti draudziami, siekiant uztikrinti vienodas taisy-
kles Sajungoje ir auksta zmoniy sveikatos apsaugos lygi. Priklau-
somybés sukélimo geba ir toksiSkuma didinantys priedai taip pat
turéty buti draudziami;

atsizvelgiant | tai, kad Sioje direktyvoje daugiausia démesio
skiriama jaunimui, kitiems nei cigaretés ir cigaretéms sukti skirtas
tabakas tabako gaminiams turéty biiti taikoma iSimtis dél tam
tikry reikalavimy dél sudedamuyjy daliy tol, kol néra esminio
aplinkybiy pasikeitimo ty gaminiy pardavimo apimciy ar jaunimo
vartojimo iprociy pozitriu;

atsizvelgiant | oraliniam vartojimui skirto tabako pardavimo
Sajungoje bendrajj draudima, atsakomybé uz oraliniam vartojimui
skirto tabako sudedamuyju daliy reglamentavima, kuriam reika-
lingos geros zinios apie to gaminio specifines savybes ir jo varto-
jimo iprocius, pagal subsidiarumo principa turéty ir toliau tekti
Svedijai, kurioje ta produkta leidziama parduoti pagal Austrijos,
Suomijos ir Svedijos stojimo akto 151 straipsni;

atsizvelgiant 1 Sios direktyvos tikslus — sudaryti palankesnes
salygas sklandziam tabako ir susijusiu gaminiy vidaus rinkos
veikimui, pagrindu laikant auksta sveikatos, ypa¢ jaunimo svei-
katos, apsaugos lygi ir laikantis Tarybos rekomendacijos
2003/54/EB (1), valstybés narés turéty bati skatinamos uZzkirsti
kelig prekybai tokiais gaminiais vaikams ir paaugliams patvirti-
nant tinkamas priemones, kuriomis biity nustatyti amziaus apri-
bojimai ir uztikrintas ju laikymasis;

iki Siol skiriasi nacionalinés nuostatos dél tabako gaminiy Zenkli-
nimo, ypa¢ dél kombinuoty jspéjimy apie galima zala sveikatai,
kuriuos sudaro paveikslélis ir tekstas, informacijos apie metimo
rokyti pagalbos paslaugas ir reklaminiy elementy vienetiniuose
pakeliuose ir ant juy;

tokie skirtumai gali sudaryti kliti¢iy prekybai bei trukdyti sklan-
dziam tabako gaminiy vidaus rinkos veikimui, todél juos reikéty
pasalinti. Be to, imanoma, kad vartotojai kai kuriose valstybése
narése gali biiti geriau informuojami apie tabako gaminiy keliama
rizika sveikatai nei vartotojai kitose valstybése narése. Nesiémus
tolesniy veiksmy Sajungos lygiu, tikétina, kad esami skirtumai
ateinanciais metais didés;

(") 2002 m. gruodzio 2 d. Tarybos rekomendacija 2003/54/EB dél rikymo

prevencijos ir paskaty stiprinti tabako kontrolg (OL L 22, 2003 1 25, p. 31).
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(24) nuostaty dél zenklinimo pritaikymas taip pat butinas siekiant
suderinti Sajungos lygiu taikomas taisykles su tarptautiniais poky-
Ciais. Pavyzdziui, TKPK gairése dél tabako gaminiy pakuociy ir
zenklinimo raginama pateikti didelius vaizdinius ispé&jimus abie-
jose pagrindinése informacijos pateikimo vietose, nustatyti priva-
loma informacijos dél metimo rikyti teikima ir grieztas taisykles
dél klaidinancios informacijos. Nuostatos dél klaidinancios infor-
macijos papildys bendra vartotojus klaidinancios verslo komer-
cinés praktikos draudima, nustatyta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2005/29/EB (1).

Valstybéms naréms, kuriose mokesciy tikslais ant tabako gaminiy
pakuociy yra naudojamos banderolés arba nacionaliniai identifi-
kavimo zenklai, tam tikrais atvejais gali tekti pakeisti ty bande-
roliy ir zenkly vieta, kad, laikantis $ios direktyvos ir TKPK
gairiy, kombinuoti ispéjimai apie galima Zzala sveikatai galéty
buti pagrindiniy informacijos pateikimo viety virSuje. Reikéty
numatyti pereinamojo laikotarpio priemones, kad valstybés
narés galéty toliau mokescCiy tikslais vienetiniy pakeliy virSuje
naudoti savo banderoles arba nacionalinius identifikavimo
zenklus tam tikrg laikotarpi po Sios direktyvos perkélimo { nacio-
naling teisg;

(25) zenklinimo nuostatas taip pat reikéty pritaikyti atsizvelgiant {
naujus mokslinius jrodymus. PavyzdZiui, ant cigareciy vienetiniy
pakeliy nurodomi dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekiai
iSsiskirian¢iose medziagose pasirodé esanti klaidinanti informa-
cija, nes vartotojai dé¢l to mano, kad tam tikros cigaretés yra
maziau kenksmingos negu kitos. Taip pat yra jrodymuy, kad dideli
kombinuoti {spé¢jimai apie galima Zzala sveikatai, kuriuos sudaro
tekstinis {sp¢jimas ir atitinkama spalvota nuotrauka, yra veiksmin-
gesni nei ispéjimai, kuriuos sudaro vien tekstas. Todél kombi-
nuoti {spéjimai apie galimg zala sveikatai turéty buti privalomi
visoje Sajungoje ir uzimti reikSminga bei matoma vienetinio
pakelio pavirSiaus dalj. Siekiant uztikrinti visy ispéjimy apie
galimg zala sveikatai matomuma ir veiksminguma, turéty buti
nustatyti minimal@s jy matmenys;

(26)  dél daugiausia vyresnio amziaus vartotojy ir nedideliy gyventoju
grupiy vartojamo rukomojo tabako gaminiy, iSskyrus cigaretes ir
cigaretéms sukti skirto tabako gaminius, turéty biiti galima toliau
leisti taikyti iSimti dél tam tikry Zenklinimo reikalavimy, kol néra
esminio aplinkybiy pasikeitimo ju pardavimo apim¢iy arba
jaunimo vartojimo jprociy pozitriu. Ty kity tabako gaminiy
zenklinimui turéty biti taikomos jiems buidingos specialios taisy-
klés. Turéty biiti uztikrintas ispéjimy apie galima zala sveikatai
ant bediimiy tabako gaminiy matomumas. Todél ispéjimai apie
galimg zala sveikatai turéty biiti tvirtinami ant bediimiy tabako

(") 2005 m. geguzes 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/29/EB

dél nesaziningos imoniy komercinés veiklos vartotojy atzvilgiu vidaus rinkoje
ir i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 84/450/EEB, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB bei 2002/65/EB ir Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2006/2004 (,,Nesaziningos komercinés
veiklos direktyva®) (OL L 149, 2005 6 11, p. 22).
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gaminiy pakuotés dvieju pagrindiniy pavirSiy. Kaljany tabakui,
kuris daznai laikomas maziau kenksmingu nei tradicinis riko-
masis tabakas, turéty biti taikoma visa Zenklinimo tvarka, kad
bty iSvengta vartotojy klaidinimo;

tabako gaminiai arba ju pakuoté gali klaidinti vartotojus, ypac
jaunima, jei jie sudaro ispudi, kad tie gaminiai yra maziau kenks-
mingi. Taip gali biiti, pavyzdZziui, kai vartojami tam tikri ZodZiai
ar eclementai, kaip antai ,mazai dervy”, ,lengvos“, ,labai
lengvos®, ,.Svelnios®, ,natiiralus“, ,ekologiskas®, ,be priedy®,
,bekvapis®, ,plonos®, arba tam tikros pavardés, nuotraukos ir
metaforiniai ar kiti zenklai. Kitais klaidinanciais elementais gali
biti laikomi informaciniai lapeliai pakuotés viduje arba kita papil-
doma medziaga, tokia kaip klijuojamos etiketés, lipdukai, ant
pakuotés pritvirtinti informaciniai lapeliai, nutrinami elementai
ir apvalkalai, arba susij¢ su paties tabako gaminio forma
elementai, taip pat kiti nepaminéti elementai. Kai kurios pakuotés
ir tabako gaminiai galéty klaidinti vartotojus ir dél to, kad jais
daroma uzuomina | nauda, susijusia su lieknéjimu, fiziniu
patrauklumu, socialine padétimi, socialiniu gyvenimu ar tokiomis
savybémis kaip moteriskumas, vyriSkumas arba elegancija. Pana-
Siai, pavieniy cigareciy dydis ir iSvaizda galéty klaidinti varto-
tojus, nes sudaromas ispiidis, kad jos yra maziau kenksmingos.
Tabako gaminiy vienetiniuose pakeliuose ir ju iSorinése pakuo-
tése neturéty buti spausdinty kupony, nuolaidy pasitlymuy,
nuorody | nemokama platinima, ,,du uz vieno kaing“ ar kity
panasiy pasitlymy, del kuriy vartotojai galéty tikétis ekonominés
naudos ir taip biity skatinami pirkti tuos tabako gaminius;

siekiant uztikrinti {spéjimy apie galima zalg sveikatai vientisuma
ir matomuma bei padidinti ju efektyvuma, turéty buti priimtos
nuostatos dél ispéjimy apie galima zala sveikatai matmeny, taip
pat dél tam tikry tabako gaminiy vienetiniy pakeliy iSvaizdos
aspekty, iskaitant jy forma ir atidarymo mechanizma. Jei vieneti-
niam pakeliui nustatoma staciakampio gretasienio forma, turéty
buti leidziami apvaliis ar nuozulniis kraStai su salyga, kad ispé-
jimas apie galima Zzala sveikatai uzima pavirSiaus plota, lygu
pavirSiaus plotui ant vienetinio pakelio be tokiu krasty. Valstybés
narés taiko skirtingas taisykles dél minimalaus cigareciy skaiciaus
viename vienetiniame pakelyje. Tos taisyklés turéty bati suvieno-
dintos, kad buty galima uztikrinti laisva atitinkamy gaminiy
apyvarta;

rinkai pateikiami dideli neteiséty gaminiy, neatitinkanéiy Direkty-
voje 2001/37/EB nustatyty reikalavimy, kiekiai ir esama
duomenuy, kad tie kiekiai gali didéti. Tokie neteiséti gaminiai
trukdo laisvai reikalavimus atitinkanCiy gaminiy apyvartai ir
neleidzia uZtikrinti tabako kontrolés teisés aktuose numatytos
apsaugos. Be to, TKPK jpareigoja Sajunga, vykdant visapusiska
Sajungos tabako kontrolés politika, kovoti su nelegaliais tabako
gaminiais, be kita ko, tais, kurie nelegaliai importuojami {
Sajunga. Todél turéty buti numatyta nuostata, kad vienetiniai
tabako gaminiy pakeliai turi biiti zenklinami unikaliu identifika-
toriumi ir saugumo elementais, o ju judé¢jimas biity registruo-
jamas, kad visoje Sajungoje tuos gaminius buty galima stebéti
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ir sekti ir kad buity galima stebéti ju atitikt] Siai direktyvai ir
geriau uztikrinti jos laikymasi. Taip pat turéty buti numatyta
nuostata dél saugumo elementy nustatymo, kad biity galima leng-
viau patikrinti tabako gaminiy autentiskuma;

(30) Sajungos lygiu turéty buti sukurti stebéjimo ir atsekimo sistema
bei saugumo elementai. Pradiniu laikotarpiu stebéjimo ir atsekimo
sistema ir saugumo elementai turéty buti taikomi tik cigaretéms ir
cigaretéms sukti skirtam tabakui. Tai leisty kity tabako gaminiy
gamintojams pasinaudoti patirtimi, jgyta iki tol, kol stebéjimo ir
atsekimo sistema bei bendri saugumo elementai pradés biiti
taikomi tiems kitiems produktams;

(31) siekiant uztikrinti stebéjimo ir atsekimo sistemos nepriklauso-
muma ir skaidruma, tabako gaminiy gamintojai turéty sudaryti
sutartis su nepriklausomomis treciosiomis Salimis dél duomeny
saugojimo. Komisija turéty patvirtinti ty nepriklausomy treciyju
Saliy tinkamuma, o nepriklausomas iSorés auditorius turéty stebéti
ju veikla. Duomenys, susij¢ su stebéjimo ir atsekimo sistema,
turéty buti laikomi atskirai nuo kity su bendrove susijusiy
duomeny, o valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos
ir Komisija turéty juos nuolat kontroliuoti bei turéti prieiga prie

W

(32) Tarybos direktyva 89/622/EEB (') buvo uzdrausta parduoti tam
tikry riiSiy oraliniam vartojimui skirta tabaka valstybése narése.
Direktyva 2001/37/EB tas draudimas buvo dar karta patvirtintas.
Austrijos, Suomijos ir Svedijos stojimo akto 151 straipsniu
Svedijos Karalystei leidziama nukrypti nuo to draudimo. Orali-
niam vartojimui skirto tabako pardavimo draudimas turéty likti
galioti siekiant iSvengti to gaminio, kuris sukelia priklausomybg ir
turi neigiama poveiki Zmoniy sveikatai, patekimo i Sajunga
(isskyrus Svedija). Kitiems bediimiams tabako gaminiams, kurie
néra gaminami masinio vartojimo rinkai, grieztos Zenklinimo
taisyklés ir tam tikros nuostatos dél juy sudedamuyjy daliy yra
laikomos pakankama priemoné riboti juy plétra rinkoje neperzen-
giant tradicinio vartojimo riby;

(33) tarpvalstybiné nuotoliné prekyba tabako gaminiais galéty sudaryti
palankesnes salygas isigyti tabako gaminiy, kurie neatitinka Sios
direktyvos. Taip pat kyla didesné rizika, kad tabako gaminiy
isigys jaunimas. Todél kyla rizika, kad gali sumazéti tabako kont-
rolés teisés akty poveikis. Todél valstybéms naréms turéty biiti
leista uzdrausti tarpvalstybing nuotoling prekyba. Jeigu tarpvals-
tybiné nuotoliné prekyba nedraudziama, bendrosios mazmeninés
prekybos viety, vykdanciy tokia prekyba, registravimo taisyklés
turi buti tokios, kad biity uztikrintas Sios direktyvos veiksmin-
gumas. Valstybés narés, remdamosi Europos Sajungos sutarties
(toliau — ES sutartis) 4 straipsnio 3 dalimi, turéty bendradarbiauti

(") 1989 m. lapkri¢io 13 d. Tarybos direktyva 89/622/EEB de¢l valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy tabako gaminiy zenklinima ir
draudzian¢iy prekiauti tam tikromis oraliniam vartojimui skirto tabako
rasimis, suderinimo (OL L 359, 1989 12 8, p. 1).
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(34)

(33%)

(36)

(37

(3%)

tarpusavyje sickdamos sudaryti palankesnes salygas Sios direk-
tyvos igyvendinimui, visy pirma dél priemoniy, kuriy imamasi
del tabako gaminiy tarpvalstybinés nuotolinés prekybos;

visi tabako gaminiai gali sukelti mirtinguma, sergamuma ir nejga-
luma. Todél ju gamyba, platinimas ir vartojimas turéty buti regu-
liuojami. Todel svarbu stebéti pokycius, susijusius su naujovis-
kais tabako gaminiais. Gamintojams ir importuotojams turéty buti
nustatyta prievolé pateikti praneSima apie naujoviskus tabako
gaminius, nedarant poveikio valstybiy nariy galioms tokius naujo-
viskus tabako gaminius uzdrausti arba leisti;

sickiant uztikrinti vienodas salygas, naujoviski tabako gaminiai,
kurie laikomi tabako gaminiais kaip apibrézta Sioje direktyvoje,
turéty atitikti Sios direktyvos reikalavimus;

elektroninés cigaretés ir pildomosios talpyklos turéty buti regla-
mentuojamos $ia direktyva, i§skyrus atvejus, kai dél juy pateikimo
ar funkcijos jiems taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2001/83/EB (') arba Tarybos direktyva 93/42/EEB (?). Vals-
tybése narése dél ty gaminiy galioja skirtingi teisés aktai ir prak-
tika, iskaitant saugos reikalavimus, todél reikia imtis veiksmuy
Sajungos lygiu, kad bity pagerintas sklandus vidaus rinkos
veikimas. Reglamentuojant tuos gaminius, turéty biiti atsizvelgta
i butinybe uztikrinti auks$ta visuomenés sveikatos apsaugos lygi.
Kad valstybés narés galéty vykdyti savo prieziliros ir kontrolés
funkcijas, elektroniniy cigareciy ir pildomyju talpykly gamintojai
bei importuotojai turéty pateikti pranesima apie atitinkamus gami-
nius pries juos pateikiant rinkai;

valstybés narés turéty uztikrinti, kad elektroninés cigaretés ir
pildomosios talpyklos atitikty Sios direktyvos reikalavimus. Jei
atitinkamo gaminio gamintojas néra isisteiges Sajungoje, atsako-
mybé, susijusi su to gaminio atitiktimi Siai direktyvai, turéty tekti
to gaminio importuotojui;

pagal Sia direktyva skysti, kuriame yra nikotino, turéty buti
leidziama pateikti rinkai tik tuo atveju, jeigu nikotino koncentra-
cija nevirija 20 mg/ml. Siuo atveju gaunamo nikotino koncent-
racijos lygis yra panasus | leisting nikotino kiekj, gaunama i
standartinés cigaretés per laika, reikalinga tokiai cigaretei surii-
kyti. Kad biity apribota su nikotinu susijusi rizika, turéty biti
nustatyti didziausi leidziami pildomyjy talpykly, rezervuary ir
kapsuliy dydziai;

(") 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB

del Bendrijos kodekso, reglamentuojanCio zmonéms skirtus vaistus (OL
L 311, 2001 11 28, p. 67).

(® 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL L 169, 1993 7 12, p. 1).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

pagal Sia direktyva turéty biiti leidziama pateikti rinkai tik tokias
elektronines cigaretes, kurias vartojant nuosekliai dozuojamas
nikotino kiekis. Nuoseklus nikotino kiekio dozavimas jprastomis
salygomis vartojant cigaretes reikalingas sveikatos apsaugos,
saugos ir kokybés tikslais, iskaitant tam, kad biity iSvengta atsi-
tiktinio dideliy kiekiy suvartojimo rizikos;

elektroninés cigaretés ir pildomosios talpyklos, jei patekty
vaikams, gali sukelti grésme ju sveikatai. Todél biitina uZztikrinti,
kad tokie gaminiai nepatekty vaikams ir buity apsaugoti nuo suga-
dinimo, iskaitant Zenklinima, tvirtinimo ir atidarymo mecha-
nizmus, kuriy negaléty sugadinti ar atidaryti vaikai;

kadangi nikotinas yra toksiska medziaga ir atsizvelgiant | galima
su sveikata ir sauga susijusia rizika, iskaitant tiems asmenims,
kuriems gaminys néra skirtas, skystis, kurio sudétyje yra nikotino,
turéty buti pateikiamas rinkai tik tokiose elektroninése cigaretése
arba pildomosiose talpyklose, kurios atitinka tam tikrus saugos ir
kokybés reikalavimus. Svarbu uztikrinti, kad vartojant ar pildant
elektroninés cigaretés nejskilty ar netapty pralaidzios;

ty gaminiy zenklinime ir pakuotéje turéty buti pateikta pakan-
kamai ir tinkamos informacijos apie ju saugu vartojima siekiant
apsaugoti zmoniy sveikatg ir uZztikrinti sauga, tinkami {spéjimai
apie galima zala sveikatai ir juose neturéty buti jokiy klaidinanciy
elementy ar pozymiuy;

nacionalinés teisés akty ir praktikos, reglamentuojanciy elektro-
niniy cigareCiy reklama ir rémima, skirtumai trukdo laisvam
prekiy judéjimui bei laisvei teikti paslaugas ir kelia didele konku-
rencijos iSkraipymy rizika. Jei nebus imtasi tolesniy veiksmy
Sajungos lygiu, tie skirtumai ateinanciais metais gali didéti, taip
pat atsizvelgiant { auganCia elektroniniy cigareciy ir pildomujy
talpykly rinka. Todél butina suderinti nacionalines nuostatas,
kuriomis reglamentuojama tarpvalstybini poveik] turinciy gaminiy
reklama ir rémimas, pagrindu laikant auksSta Zmoniy sveikatos
apsaugos lygi. Vartojant elektronines cigaretes gali i$sivystyti
nikotino priklausomyb¢ ir galiausiai tradicinis tabako vartojimas,
nes jomis imituojamas ir jtvirtinamas rikymo veiksmas. D¢l Sios
priezasties tikslinga priimti ribojamaji poziiri | elektroniniy ciga-
reciy ir pildomyjy talpykly reklama;

kad Komisija ir valstybés narés galéty vykdyti savo reguliavimo
funkcijas, joms reikia i§samios informacijos apie elektroniniy
cigare¢iy ir pildomyjy talpykly rinkos raida. Tuo tikslu ty
produkty gamintojams ir importuotojams turéty biti nustatytos
prievolés teikti praneSimus apie pardavimo apimtis, jvairiy varto-
toju grupiy teikiamg pirmenybg ir pardavimo buda. Turéty buti
uztikrintas tos informacijos teikimas placiajai visuomenei,
tinkamai atsizvelgiant | biitinybg apsaugoti komercines paslaptis;
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(45)

(46)

47

(48)

siekiant uZztikrinti tinkama rinkos priezilira valstybése narése,
bitina, kad gamintojai, importuotojai ir platintojai turéty jdiege
tinkamg jtariamo neigiamo poveikio stebésenos ir registravimo
sistema bei praneSty kompetentingoms valdzios institucijoms
apie toki poveiki, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy. Tiks-
linga numatyti apsaugos nuostata, pagal kuria valstybés narés
galéty imtis veiksmy kilus didelei rizikai visuomenés sveikatai;

formuojantis elektroniniy cigareciy rinkai gali buti, kad rinkai
pateiktos konkreCios elektroninés cigaretés ar pildomosios
talpyklos arba atitinkamos riiSies elektroninés cigaretés ar pildo-
mosios talpyklos, nors jos ir atitinka Sia direktyva, gali kelti
nenumatyta rizika zmoniy sveikatai. Todél patartina numatyti
Siai rizikai jveikti skirta procediira, kurioje turéty biiti numatyta
galimybé valstybei narei patvirtinti tinkamas laikinasias prie-
mones. Tokios laikinosios priemonés gali biiti draudimas pateikti
rinkai konkrecias elektronines cigaretes ar pildomasias talpyklas
arba atitinkamos ruSies elektronines cigaretes ar pildomasias
talpyklas. Todél Komisijai turéty baiti suteikti igaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kad buty uzdrausta pateikti rinkai konkre-
Cias elektronines cigaretes ar pildomasias talpyklas arba atitin-
kamos ruSies elektronines cigaretes ar pildomasias talpyklas.
Komisijai turéty buti suteikta teis¢ tai daryti tuo atveju, kai
bent trys valstybés narés yra dél tinkamai pagristu motyvy
uzdraudusios atitinkamus gaminius ir yra butina §] draudima
taikyti ir visoms valstybéms naréms, kad buty uztikrintas
sklandus Sios direktyvos reikalavimus atitinkanc¢iy gaminiy, neke-
lian¢iy tokios pat su sveikata susijusios rizikos, vidaus rinkos
veikimas. Komisija turéty ne véliau kaip 2016 m. geguzés
20 d. pranesti apie su pildomomis elektroninémis cigaretémis
susijusia galima rizika;

Sia direktyva nesuderinami visi elektroniniy cigareciy ar pildo-
muyju talpykly aspektai. Pavyzdziui, taisykliy dél kvapo ar skonio
priémimas paliekamas valstybiy nariy nuozidirai. Valstybéms
naréms galéty buti naudinga apsvarstyti galimybeg leisti tam
tikro kvapo ar skonio gaminiy pateikima rinkai. Tai darydamos,
jos turéty atsizvelgti | galima tokiy gaminiy patraukluma jaunimui
ir neriikantiesiems. Bet koks tokiy tam tikro kvapo ar skonio
gaminiy draudimas turéty biti pagristas ir apie ji turéty biti
pateiktas praneSimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 98/34/EB (1);

be to, Sia direktyva nederinamos taisyklés dél aplinkos be tabako
ar vidaus prekybos, vidaus reklamos ar platesnio prekés zenklo
naudojimo tvarkos ir nenustatomas amziaus apribojimas elektro-
ninéms cigaretéms ar pildomosioms talpykloms. Bet kuriuo atveju
ty gaminiy pateikimas ir reklama neturéty skatinti tabako varto-
jimo ar painiojimo su tabako gaminiais. Valstybés narés gali
laisvai reglamentuoti tokius klausimus pagal savo jurisdikcija ir
yra raginamos tai daryti;

(") 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB,

nustatanti informacijos apie techninius standartus ir reglamentus teikimo
tvarka (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).
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(49) zoliniy rukomyju gaminiy reglamentavimas valstybése narése
skiriasi ir Sie produktai daznai suvokiami kaip nekenksmingi ar
maziau kenksmingi, nepaisant rizikos sveikatai, kuri sukelia ju
degimas. Daugeliu atvejy vartotojai nezino ty gaminiy sudéties.
Siekiant uztikrinti tinkama vidaus rinkos veikima ir teikti geresng
informacija vartotojams, turéty buti Sajungos lygiu nustatytos
bendros tokiy gaminiy Zenklinimo taisyklés ir praneSimy apie
sudedamasias dalis teikimas;

(50)  siekiant uztikrinti vienodas Sios direktyvos jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biiti suteikti igyvendinimo jgaliojimai dél priedy,
kuriems taikomi grieztesni praneSimy reikalavimai, prioritety
saraSo nustatymo ir atnaujinimo, dél pranesimy apie sudedama-
sias dalis ir tos informacijos platinimo formato nustatymo ir
atnaujinimo, dél nustatymo, ar tabako gaminys turi budinga
kvapa ar skoni arba didesnj toksiskuma, didesng priklausomybés
sukélimo geba ar CMR savybiy, dél nustatymo, ar tabako
gaminys turi biidinga kvapa ar skonj, metodikos, dél nepriklau-
somos patariamosios komisijos, kuri nustato, ar tabako gaminiai
yra buidingo kvapo ar skonio, sudarymo ir veiklos procediiry, dél
ispéjimy apie galima zala sveikatai tikslios padéties ant cigare-
téms sukti skirto tabako maiseliy, dél kombinuotyju ispéjimy apie
galima zala sveikatai dizaino, iSdéstymo bei formos techniniy
specifikacijy, dél stebéjimo ir atsekimo sistemos jdiegimo ir
veiklos techniniy standarty, dél techniniy standarty, skirty uztik-
rinti unikaliy identifikatoriy sistemy bei saugumo elementy sude-
rinamuma, taip pat dél praneSimy apie elektronines cigaretes bei
pildomasias talpyklas bendro formato ir dél tokiy gaminiy
pildymo mechanizmy techniniy standarty nustatymo. Tais jgyven-
dinimo jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (!);

(51) siekiant uztikrinti, kad §i direktyva buty visiskai veiksminga ir
pritaikyta prie mokslo ir technikos bei tarptautiniy pokyciy tabako
gamybos, vartojimo ir reglamentavimo srityse, pagal SESV 290
straipsnj Komisijai turéty buti deleguoti jgaliojimai priimti teisés
aktus, kuriais nustatomi ir pritaikomi didziausi leistini iSsiski-
rian¢iy medziagy kiekiai ir ty kiekiy matavimo metodai, nusta-
tomi didziausi leistini priedy, kurios suteikia budinga kvapa ar
skonj arba didina toksiskuma ar priklausomybés geba, kiekiai,
panaikinamos tam tikros iSimtys, suteiktos kitiems nei cigaretés
ir cigaretéms sukti skirtas tabakas tabako gaminiams, pritaikomi
ispéjimai apie galimg zala sveikatai, nustatomas ir pritaikomas
vaizdiniy ispéjimy saraSas, nustatomi pagrindiniai sutarciy deél
duomeny saugojimo, kurios turi baiti sudarytos dél stebéjimo ir
atsekimo sistemos, elementai ir iSpleCiamas priemoniy, kuriy
valstybés narés imasi dél konkreCiy elektroniniy cigareCiy ar

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.

182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudoji-
mosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji
principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(52)

(53)

(54

pildomyjy talpykly arba elektroniniy cigare¢iy ar pildomujy
talpykly rtsiy, taikymas visai Sgjungai. Ypac svarbu, kad atlik-
dama parengiamaji darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip
pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusi
parengiamaji darba ir rengdama ju tekstus Komisija turéty uztik-
rinti, kad atitinkami dokumentai bty vienu metu, laiku ir
tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

Komisija turéty stebéti pokycius, susijusius su Sios direktyvos
igyvendinimu ir poveikiu, ir ne véliau kaip 2021 m. geguzés
21 d., o véliau prireikus pateikti ataskaita siekiant jvertinti, ar
Sia direktyva butina i dalies keisti. Ataskaitoje turéty biiti
pateikta informacija apie tabako gaminiy, kurie nereglamentuo-
jami $ia direktyva, vienetiniy pakeliy pavirsiy, naujovisky tabako
gaminiy rinkos pokycius, rinkos pokycius, prilygstancius esmi-
niam aplinkybiy pasikeitimui, plony cigareciy, kaljany tabako ir
elektroniniy cigare€iy bei pildomyjy talpykly rinkos pokycius ir
tai, kaip vartotojai vertina $iuos gaminius.

Komisija turéty parengti ataskaita dél tabako gaminiy sudedamo-
sioms dalims reglamentuoti skirtos europinés sistemos, galimybiu,
naudos ir poveikio, iskaitant sudedamuyju daliy, kurias tabako
gaminiuose galima naudoti arba kuriy juose gali baiti arba gali
buti jdedama, saraso (vadinamojo ,,pozityviojo saraso) sudarymo
Sajungos lygiu galimybes bei nauda. Rengdama ta ataskaita
Komisija turéty jvertinti, inter alia, turimus mokslinius jrodymus
apie sudedamuyjy daliy toksinj ir priklausomybe sukelianti
poveiki;

Sios direktyvos reikalavimus atitinkantiems tabako ir susijusiems
gaminiams turéty buti taikomas laisvo prekiy judéjimo principas.
Vis délto, atsizvelgiant | tai, kad Sia direktyva pasiekiamas sude-
rinimo lygis skiriasi, valstybéms naréms tam tikromis salygomis
turéty buti palikta teisé tam tikrais atzvilgiais taikyti grieztesnius
reikalavimus, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata. Tai
taikoma tabako gaminiy pateikimui ir pakuotei, iskaitant spalvas,
i8skyrus ispéjimus apie galimaq zala sveikatai, kuriy atzvilgiu Sioje
direktyvoje numatytas pirmasis pagrindiniy bendry taisykliy
rinkinys. Todél valstybés narés galéty, pavyzdziui, priimti
nuostatas, kuriomis numatoma toliau standartizuoti tabako
gaminiy pakuotes, su salyga, kad tos nuostatos yra suderinamos
su SESV, PPO isipareigojimais ir neturi jtakos visapusiskam Sios
direktyvos taikymui;

be to, siekiant atsizvelgti | galimus rinkos pokycCius ateityje, vals-
tybéms naréms taip pat turéty buti leidziama drausti tam tikros
kategorijos tabako ar susijusius gaminius, remiantis priezastimis,
susijusiomis su atitinkamos valstybés narés ypatinga padétimi ir
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(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

su salyga, kad nuostatos yra pagristos poreikiu apsaugoti visuo-
menés sveikata, atsizvelgiant | Sia direktyva pasiekta auksta
apsaugos lygi. Valstybés narés turéty pranesti Komisijai apie
tokias grieztesnes nacionalines nuostatas;

valstybé naré turéty turéti galimybe palikti galioti ar priimti
nacionalinés teisés aktus, taikomus visiems jos nacionalinei rinkai
pateikiamiems gaminiams dél aspekty, kurie néra reglamentuo-
jami Sia direktyva, su salyga, kad jie atitinka SESV ir netrukdo
visiskai jgyvendinti Sig direktyva. Atitinkamai ir laikantis ty
salygu, valstybé nar¢, inter alia, galéty reglamentuoti arba
uzdrausti priemones, naudojamas tabako gaminiams (jskaitant
kaljanus) ir zoliniams rukomiesiems gaminiams, ir reglamentuoti
arba uzdrausti gaminius, kurie iSoriSkai primena atitinkamos
rusies tabako ar susijusj gaminj. D¢l nacionalinio techninio regla-
mentavimo reikia i§ anksto pranesti pagal Direktyva 98/34/EB;

valstybés narés turéty uztikrinti, kad asmens duomenys biity tvar-
komi laikantis taisykliy ir apsaugos priemoniy, nustatyty Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 95/46/EB (1);

Si direktyva nedaro poveikio Sagjungos teisés aktams, reglamen-
tuojantiems genetiSkai modifikuoty organizmy naudojima ir
zenklinima;

pagal 2011 m. rugséjo 28 d. valstybiy nariy ir Komisijos bendra
politinj parei$kima dél aiskinamyjy dokumenty (%) valstybés narés
isipareigojo pagristais atvejais prie praneSimy apie savo perké-
limo i nacionaling teis¢ priemones pridéti vieng ar daugiau doku-
menty, kuriuose paaiskinamas direktyvos nuostaty ir nacionaliniy
perkélimo priemoniy atitinkamy daliy tarpusavio rySys. Sios
direktyvos atveju teisés akty leidéjas laikosi nuomonés, kad
tokiy dokumenty perdavimas yra pagristas;

Sia direktyva nekeiCiama pareiga gerbti pagrindines teises ir
laikytis teisés principy, jtvirtinty Europos Sajungos pagrindiniy
teisiu chartijoje. Sia direktyva daromas poveikis kai kurioms
pagrindinéms teiséms. Todél butina uztikrinti, kad tabako ir susi-
jusiy gaminiy gamintojams, importuotojams ir platintojams nusta-
tytomis prievolémis buty ne tik uztikrintas aukstas sveikatos ir
vartotoju apsaugos lygis, bet ir biity apsaugotos visos Kkitos
pagrindinés teisés, o tos prievolés biity proporcingos sklandziam
vidaus rinkos veikimui. Si direktyva turéty biti taikoma laikantis
Sajungos teisés ir atitinkamy tarptautiniy isipareigojimu;

kadangi Sios direktyvos tiksly, t. y. suderinti valstybiy nariy ista-
tymus ir kitus teisés aktus dél tabako ir susijusiy gaminiy
gamybos, pateikimo ir pardavimo valstybés narés negali deramai
pasiekti, o dél jy apimties ir poveikio ty tiksly buty geriau siekti
Sajungos lygiu, remdamasi ES sutarties 5 straipsnyje nustatytu
subsidiarumo principu Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa Sia direktyva
nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB d¢l

asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo (OL L 281, 1995 11 23, p. 31).
(®» OL C 369, 2011 12 17, p. 14.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

I ANTRASTINE
DALIS BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Sios direktyvos tikslas — suderinti valstybiy nariy istatymus ir kitus
teisés aktus, reglamentuojancius:

a) tabako gaminiy sudedamasias dalis bei iSsiskirian¢ias medziagas ir
susijusias prievoles teikti praneSimus, iskaitant didziausia leisting
dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekj i§ cigareCiy issiskirian-
¢lose medziagose;

b) tam tikrus tabako gaminiy zenklinimo ir pakuociy aspektus, iskaitant
ispéjimus apie galima zala sveikatai, pateikiamus ant vienetiniy
tabako gaminiy pakeliy ir bet kokios iSorinés pakuotés, taip pat
atsekamuma ir saugumo elementus, kurie taikomi tabako gaminiams,
siekiant uztikrinti jy atitikt Siai direktyvai;

¢) draudima pateikti rinkai oraliniam vartojimui skirta tabaka;

d) tarpvalstybing nuotoling prekyba tabako gaminiais;

e) prievoleg pateikti praneSima apie naujoviskus tabako gaminius;

f) tam tikry gaminiy, susijusiy su tabako gaminiais — elektroniniy ciga-
reciy ir pildomuyjy talpykly, taip pat rukomuyju zoliniy gaminiy patei-
kima rinkai ir zenklinima,

sickiant sudaryti palankesnes salygas sklandziam tabako ir susijusiy
gaminiy vidaus rinkos veikimui, pagrindu laikant auks$ta zmoniy, ypac
jaunimo, sveikatos apsaugos lygi, ir laikytis Sajungos isipareigojimy
pagal PSO tabako kontrolés pagrindy konvencija (TKPK).

2 straipsnis

Terminy apibréztys

Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:

1) tabakas — lapai ir kitos natiiralios apdorotos ar neapdorotos tabako
augaly dalys, iskaitant iSplésta ir regeneruota tabaka;
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2) pypkiy tabakas — tabakas, kuris gali biiti vartojamas pridegant ir
iSimtinai skirtas vartoti riikkant juo prikimsta pypke;

3) cigaretétms sukti skirtas tabakas — tabakas, kuris vartotojy ar
mazmeninés prekybos vietose gali biiti naudojamas cigaretéms
gaminti;

4) tabako gaminiai — gaminiai, kuriuos galima vartoti ir kurie paga-
minti, net jei tik i§ dalies, i§ genetiskai modifikuoto ar nemodifi-
kuoto tabako;

5) bedimis tabako gaminys — tabako gaminys, kuris néra vartojamas
pridegant, jskaitant kramtomaji tabaka, uostomaji tabaka ir orali-
niam vartojimui skirta tabaka;

6) kramtomasis tabakas — bediimis tabako gaminys, skirtas tik kram-
tyti;

7) uostomasis tabakas — bediimis tabako gaminys, kurj galima vartoti
per nosi;

8) oraliniam vartojimui skirtas tabakas — visi vartoti per burna skirti
tabako gaminiai, i§skyrus skirtus jkvépti ar kramtyti, kurie yra paga-
minti tik i§ tabako arba kuriuose yra tabako ir kurie pateikiami
porcijomis dazniausiai supakuoti | paprastus arba akytus maiSelius
kaip milteliai arba kaip smulkios dalelés arba kaip bet kokie ju
miSiniai;

9) riikomojo tabako gaminiai — kiti nei bediimiai tabako gaminiai;

10) cigareté — tabako ritinélis, kurj galima vartoti pridegta ir kuris iSsa-
miau apibréztas Tarybos direktyvos 2011/64/ES 3 straipsnio 1
dalyje (');

11) cigaras — tabako ritinélis, kurj galima vartoti pridegta ir kuris iSsa-
miau apibréztas Direktyvos 2011/64/ES 4 straipsnio 1 dalyje;

12) cigarilé — nedidelis cigaras, iSsamiau apibréztas Tarybos direktyvos
2007/74/EB (?) 8 straipsnio 1 dalyje;

13) kaljany tabakas — tabako gaminys, kuri{ galima vartoti naudojant
kaljana. Sioje direktyvoje kaljany tabakas laikomas rikomojo
tabako gaminiu. Jeigu gaminj galima naudoti ir kaljanuose, ir
kaip cigaretéms sukti skirta tabaka, jis laikomas cigaretéms sukti
skirtu tabaku;

14) naujoviskas tabako gaminys — tabako gaminys, kuris:

(") 2011 m. birzelio 21 d. Tarybos direktyva 2011/64/ES dél akcizy, taikomy

apdorotam tabakui, struktiiros ir tarify (OL L 176, 2011 7 5, p. 24).

(®» 2007 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 2007/74/EB dél keliaujanéiy i3
tre¢iyjy Saliy asmeny importuojamy prekiy neapmokestinimo pridétinés vertés
mokesciu ir akcizais (OL L 346, 2007 12 29, p. 6).
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a) nepriklauso jokiai i§ Siy kategoriju: cigaretés, cigaretéms sukti
skirtas tabakas, pypkiu tabakas, kaljany tabakas, cigarai, ciga-
rilés, kramtomasis tabakas, uostomasis tabakas ar oraliniam
vartojimui skirtas tabakas, ir

b) yra pateiktas rinkai po 2014 m. geguzés 19 d.;

15) Zolinis rikomasis gaminys — augaly, zoliy ar vaisiy pagrindo
gaminys, kuriame néra tabako ir kurj galima vartoti pridegta;

16) elektroniné cigareté — gaminys, kuris gali biti naudojamas garams,
kurivose yra nikotino, vartoti per kandikli, arba bet kuri tokio
gaminio sudedamoji dalis, iskaitant kapsulg, rezervuara ir jtaisa
be kapsulés ar rezervuaro. Elektroninés cigaretés gali buti vienkar-
tinés arba uzpildomos i§ pildomosios talpyklos ir rezervuaro, arba
daugkartinés su keiC¢iamomis vienkartinémis kapsulémis;

17) pildomoji talpykla — indas, kuriame yra nikotino turin¢io skyscio,
kuris gali buti naudojamas elektroninei cigaretei pripildyti;

18) sudedamoji dalis — tabakas, priedas, taip pat bet kuri medziaga ar
elementas, esantis paruoStame vartoti tabako gaminyje ar susiju-
siuose gaminiuose, iskaitant popieriy, filtra, rasala, kapsules ir
klijus;

19) nikotinas — nikotino alkaloidai,

20) derva — grynas bevandenis diimy kondensatas be nikotino;

21) i8siskiriancios medziagos — medziagos, kurios iSsiskiria vartojant
tabako ar susijusi gaminj pagal paskirti, pavyzdziui, dimuose esan-
Cios medziagos arba medziagos, iSsiskirianCios vartojant bediimius
tabako gaminius;

22) didziausias leistinas kiekis ar iSsiskirian¢iy medziagy didZiausias
leistinas kiekis — didziausias leistinas medziagos kiekis tabako
gaminyje arba i$ jo iSsiskirianCiose medziagose, iskaitant nulj,
matuojamas miligramais;

23) priedas — medziaga, kita nei tabakas, kurios idéta | tabako gamini,
vienetinj pakelj ar bet kokig iSoring pakuotg;

24) kvapioji medziaga — priedas, suteikiantis kvapa ir (arba) skoni;

25) budingas kvapas ar skonis — aiSkiai juntamas ne tabako kvapas ar
skonis, kurj sukelia priedas ar priedy derinys, iskaitant vaisiy, pries-
koniy, Zoliy, alkoholio, karamelés, mentolio ar vanilés, bet jais
neapsiribojant, ir kuris jaucCiamas prie§ vartojant arba vartojant
tabako gaminj;

26) priklausomybés sukélimo geba — farmakologiné medziagos geba
sukelti priklausomybg — buklg, kai suteikiamu pasitenkinimu ar
abstinencijos simptomy palengvinimu arba abiem budais pavei-
kiami individo geb¢jimai kontroliuoti elgesi;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

toksiSkumas — medziagos savybé¢ sukelti tam tikro lygio zalinga
poveiki zmogaus organizmui, jskaitant ilgainiui pasireiSkianti
poveiki, paprastai kai ji vartojama arba jos poveikis patiriamas
daznai ar nuolat;

esminis aplinkybiy pasikeitimas — tam tikry kategorijy gaminiy
pardavimo apimciy padidé¢jimas ne maziau kaip 10 % bent
penkiose valstybése narése, apskaiCiuotas pagal pardavimo
duomenis, pateiktus pagal 5 straipsnio 6 dalj, arba atitinkamuy kate-
gorijy gaminiy vartojimo paplitimo lygio padidéjimas ne maziau
kaip penkiy procentiniy punkty tarp jaunesniy nei 25 mety amziaus
vartotoju bent penkiose valstybése narése pagal specialyji 2012 m.
geguzés mén. Eurobarometro praneSima Nr. 385 ar lygiaverciy
vartojimo paplitimo tyrimy duomenis; bet kuriuo atveju laikoma,
kad esminio aplinkybiy pasikeitimo nebuvo, jeigu atitinkamos kate-
gorijos gaminiy pardavimo apimtis mazmeniniu lygiu nevirSija
2,5 % bendro tabako gaminiy pardavimo Sajungos lygiu;

iSoriné pakuoté — bet kokia pakuoté, | kurig supakuoti tabako ar
susije gaminiai pateikiami rinkai ir kuri apima vienetinj pakelj ar
vienetiniy pakeliy bloka; skaidriis vyniojimui skirti maiSeliai néra
laikomi iSorinémis pakuotémis;

vienetinis pakelis — maziausia atskira rinkai pateikiamo tabako ar
susijusio gaminio pakuoté;

maiselis — cigaretéms sukti skirto tabako vienetinis pakelis, kuris
gali buti staciakampio voko su uzlenkiamu kraStu arba stovincio
maiSelio formos;

Ispéjimas apie galima zala sveikatai — jspéjimas apie gaminio suke-
liama Zala zmogaus sveikatai arba kitas nepageidautinas pasekmes,
kylanc¢ias dél jo vartojimo, iskaitant tekstinius ispéjimus, kombi-
nuotus ispéjimus apie galima zalg sveikatai, bendro pobiidzio ispé-
jimus ir informacinius pranesimus, kaip numatyta Sioje direktyvoje;

kombinuotas ispéjimas apie galima Zalg sveikatai — {spéjimas apie
galima zala sveikatai, kurj sudaro tekstinis ispéjimas ir atitinkama
nuotrauka ar iliustracija, kaip numatyta Sioje direktyvoje;

tarpvalstybiné nuotoliné prekyba — nuotolinis pardavimas vartoto-
jams, kai vartotojas, uzsakydamas gamini maZzmeninés prekybos
vietoje, yra kitoje valstyb¢je nar¢je nei valstybé naré ar trecioji
Salis, kurioje yra isteigta ta mazmeninés prekybos vieta; mazme-
ninés prekybos vieta laikoma {steigta valstybéje naréje:

a) fizinio asmens atveju — jei jis turi savo verslo vieta toje valsty-
béje naréje;

b) kitais atvejais — jei mazmenininkas turi savo oficialig bisting,
centring administracija ar verslo vieta, iskaitant filiala, agenttira
ar bet kokj kita padalinj toje valstybéje naréje;
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35) vartotojas — bet kuris fizinis asmuo, kurio veikla nesusijusi su jo
prekybine veikla, verslu, amatu ar profesija;

36) amziaus patikros sistema — kompiuteriné sistema, kuri vienareiks-
miskai patvirtina vartotojo amziy elektronine forma pagal naciona-
linius reikalavimus;

37) gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina gaminj arba
kuris uzsako suprojektuoti ar pagaminti gaminj ir kuris parduoda ta
gaminj savo vardu arba naudodamas savo prekés zenkla;

38) tabako ar susijusiy gaminiy importas — tokiy gaminiy jveZimas |
Sajungos teritorija, nebent gaminiams yra taikoma salyginio neap-
mokestinimo procediira arba tvarka ju jvezimo i Sajunga metu, taip
pat salyginio neapmokestinimo procediiros arba tvarkos taikymo
nutraukimas;

39) tabako ar susijusiy gaminiy importuotojas — { Sajungos teritorija
ivezty tabako ar susijusiy gaminiy savininkas arba asmuo, turintis
teis¢ jais disponuoti;

40) pateikimas rinkai — gaminiy, neatsizvelgiant | ju pagaminimo vieta,
teikimas Sajungoje esantiems vartotojams uz mokest] ar nemo-
kamai, iskaitant nuotolinj pardavima; tarpvalstybinés nuotolinés
prekybos atveju gaminys laikomas pateikiamu rinkai valstybéje
naréje, kurioje yra vartotojas;

41) mazmeninés prekybos vieta — bet kuri vieta, kurioje tabako gami-
niai pateikiami rinkai, iskaitant, kai tai daro fizinis asmuo.

II ANTRASTINE
DALIS TABAKO GAMINIAI

1 SKYRIUS

Sudedamosios dalys ir iSsiskiriancios medZiagos

3 straipsnis

Didziausi leistini dervy, nikotino, anglies monoksido ir Kkity
medziagy kiekiai iSsiskirian¢iose medziagose

1. IS valstybése narése pateikiamy rinkai ar gaminamy cigareciy iSsis-
kirian¢iy medziagy didziausi leistini kiekiai (toliau — didziausi leistini
kiekiai) turi nevirsyti:

a) 10 mg dervy i§ vienos cigaretés;

b) 1 mg nikotino i§ vienos cigaretés;

¢) 10 mg anglies monoksido i§ vienos cigaretés.
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2. Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus siekiant sumazinti 1 dalyje nustatytus didziausius leistinus
kiekius, kai tai butina remiantis tarptautiniu mastu sutartais standartais.

3. Valstybés narés pranesa Komisijai apie visus ju nustatytus didziau-
sius leistinus i§ cigareciy iSsiskirian¢iy medziagy, nenurodyty 1 dalyje,
kiekius ir i§ kity nei cigaretés tabako gaminiy issiskirian¢iu medziagy
didziausius leistinus kiekius.

4. Komisija pagal 27 straipsni priima deleguotuosius aktus siekiant i
Sajungos teisg integruoti standartus, dél kuriy susitar¢ TKPK Salys arba
PSO, susijusius su didziausiais leistinais i§ cigareciy issiskirianciy
medziagy, nenurodyty 1 dalyje, kiekiais ir i§ kity nei cigaretés tabako
gaminiy iSsiskirian¢iy medziagy didziausiais leistinais kiekiais.

4 straipsnis

Nustatymo metodai

1. Dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekis i§ cigareciy iSsiski-
rianCiose medziagose nustatomas remiantis ISO standartu 4387 -
dervoms, ISO standartu 10315 — nikotinui ir ISO standartu 8454 —
anglies monoksidui.

Dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekio matavimo tikslumas nusta-
tomas pagal ISO 8243 standarta.

2. 1 dalyje nurodytus nustatytus kiekius patikrina laboratorijos, kurias
tvirtina ir stebi valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos.

Tos laboratorijos negali nei tiesiogiai, nei netiesiogiai priklausyti tabako
pramonei ar biiti jos kontroliuojamos.

Valstybés narés pateikia Komisijai patvirtinty laboratorijy sarasa, nuro-
dydamos patvirtinimo kriterijus bei taikomus stebésenos metodus ir
kaskart ji atnaujina padarius bet kokiy pakeitimy. Komisija vieSai
paskelbia tuos patvirtinty laboratoriju sarasus.

3. Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus, kad pritaikyty dervy, nikotino ir anglies monoksido kiekio
iSsiskirianc¢iose medziagose nustatymo metodus, jeigu tai butina atsiz-
velgiant | mokslo ir technikos pokyc¢ius ar tarptautiniu mastu sutartus
standartus.

4.  Valstybés narés pranesa Komisijai apie visus matavimo metodus,
kuriuos jos naudoja i§ cigareciy iSsiskirianCioms medziagoms, nenuro-
dytoms 3 dalyje, ir i$ kity nei cigaretés tabako gaminiy iSsiskirian¢ioms
medZiagoms nustatyti.

5. Komisija pagal 27 straipsnj priima deleguotuosius aktus siekiant {
Sajungos teisg integruoti standartus, dél kuriy susitar¢ TKPK Salys arba
PSO, susijusius su matavimo metodais.
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6.  Valstybés narés gali imti i§ tabako gaminiy gamintojy ir impor-
tuotojy proporcingus mokescius uz $io straipsnio 1 dalyje nurodyty
kiekiy matavimo patikrinima.

5 straipsnis

PraneSimai apie sudedamasias dalis ir i$siskirian¢ias medzZiagas

1. Valstybés narés reikalauja, kad tabako gaminiy gamintojai ir
importuotojai jy kompetentingoms valdzios institucijoms pateikty
(pagal prekes zenkla ir rusj):

a) tabako gaminiy gamybai naudoty visy sudedamuyjy daliy ir ju kiekiy
sarasa kiekvienos tabako gaminiy sudedamosios dalies mazéjancia
tvarka pagal svori;

b) iSsiskirian¢iy medziagu kiekius, kaip nurodyta 3 straipsnio 1 ir 4
dalyse;

¢) jei turima, informacija apie kitas iSsiskirianCias medziagas ir ju
kiekius.

Informacija apie rinkai jau pateiktus gaminius pateikiama ne véliau kaip
2016 m. lapkricio 20 d.

Gamintojai ar importuotojai taip pat informuoja atitinkamy valstybiy
nariy kompetentingas valdzios institucijas, jeigu gaminio sudétis pakei-
Ciama taip, kad tai turi jtakos pagal $i straipsni teikiamai informacijai.

Naujo ar pakeisto tabako gaminio atveju informacija, kurios reikalau-
jama pagal $§i straipsnj, pateikiama prie§ pateikiant tuos gaminius rinkai.

2. Prie 1 dalies a punkte nurodyto sudedamuyjy daliy saraso pride-
damas pareiskimas, kuriame iSdéstomos priezastys, kodél tokiy sudeda-
myju daliy buvo déta | atitinkamus tabako gaminius. Tame saraSe taip
pat nurodomas sudedamuyjuy daliy statusas, jskaitant tai, ar jos buvo
registruotos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1907/2006 ("), taip pat ju klasifikavimas pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (?).

3. Prie 1 dalies a punkte nurodyto saraSo taip pat pridedami atitin-
kami toksikologiniai duomenys, apibiidinantys atitinkamai sudegintas ar
nesudegintas Sias sudedamasias dalis, visu pirma nurodant ju poveiki
vartotojy sveikatai ir atsizvelgiant, be kita ko, i ju priklausomybe suke-
liantj poveiki.

(") 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1907/2006 del cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentira, i$
dalies keic¢iantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direk-
tyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB,
93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

(?) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL
L 353, 2008 12 31, p. 1).
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Be to, dél cigareCiy ir cigaretéms sukti skirto tabako gamintojas ar
importuotojas pateikia techninj dokumenta, kuriame iSdéstomas naudo-
jamy priedy ir ju savybiy bendras apraSymas.

Gamintojai ir importuotojai nurodo taikytus kity medziagy, nei dervos,
nikotinas, anglies monoksidas ir 4 straipsnio 4 dalyje nurodytos iSsiski-
rian¢ios medziagos, iSsiskirian¢iy medziagy kiekio nustatymo metodus.
Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad gamintojai ar importuotojai
atlikty tyrimus, kuriuos gali nustatyti kompetentingos valdZios institu-
cijos, kad jvertinty sudedamyjy daliy poveiki sveikatai, atsizvelgiant, be
kita ko, i ju priklausomybés sukélimo geba ir toksiskuma.

4. Valstybés narés uztikrina, kad pagal §io straipsnio ir 6 straipsnio 1
dalj pateikta informacija buty vieSai prieinama interneto svetainéje.
Skelbdamos ta informacija, valstybés narés tinkamai atsizvelgia { biiti-
nybe apsaugoti komercing paslapti. Valstybés narés reikalauja, kad
gamintojai ir importuotojai, pateikdami informacija pagal Sio straipsnio
1 dalj ir 6 straipsnj, nurodyty, kuria informacija jie laiko komercine
paslaptimi.

5. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato ir prireikus
atnaujina Sio straipsnio 1 ir 6 dalyse bei 6 straipsnyje nurodytos infor-
macijos pateikimo ir skelbimo formata. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
daros.

6.  Valstybés narés reikalauja, kad gamintojai ir importuotojai pateikty
ju turimy vidiniy ir iSoriniy rinkos tyrimy ir jvairiy vartotojy grupiy,
iskaitant jaunima ir dabartinius riikanciuosius, teikiamos pirmenybés
tyrimy duomenis, susijusius su sudedamosiomis dalimis ir i$siskirian-
¢iomis medziagomis, taip pat rinkos tyrimy, kuriuos jie atlicka pradé-
dami prekiauti naujoviskais gaminiais, santraukas. Valstybés narés taip
pat reikalauja, kad gamintojai ir importuotojai kasmet pranesty, pagal
prekés zenkla ir rasi, apie kiekvieno gaminio pardavimo apimtis,
iSreikStas gaminiy vienetais ar kilogramais, kiekvienoje valstybeje
naré¢je, pradedant skaiCiuoti nuo 2015 m. sausio 1 d. Valstybés narés
pateikia bet kokius kitus jy turimus duomenis apie pardavimo apimtis.

7. Visi duomenys ir informacija, kurie pagal §i ir 6 straipsnius turi
buti teikiami valstybéms naréms ir valstybiy nariy, pateikiami elektro-
nine forma. Valstybés narés saugo informacija elektronine forma ir
uztikrina, kad Komisijai ir kitoms valstybéms naréms ta informacija
buty prieinama $ios direktyvos taikymo tikslais. Valstybés narés ir
Komisija uztikrina, kad komercinés paslaptys ir kita konfidenciali infor-
macija bty saugomos laikantis konfidencialumo reikalavimy.

8. Valstybés narés gali imti i§ tabako gaminiy gamintojy ir impor-
tuotojy proporcingus mokescius uz joms pagal §i straipsni pateikiamos
informacijos gavima, saugojima, tvarkyma, analizg ir skelbima.
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6 straipsnis

Priedy prioritetinis sarasas ir grieZtesnés prievolés teikti pranesimus

1.  Be 5 straipsnyje nustatyty prievoliy dél pranesimo, tam tikriems
priedams, esantiems cigaretése ir cigaretéms sukti skirtame tabake, kurie
itraukti { prioritetini sarasa, taikomos grieztesnés prievolés del prane-
Simy teikimo. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato ir
véliau tikslina toki priedy prioritetini saraSa. [ sarasa itraukiami priedai:

a) dél kuriy pirminés indikacijos, tyrimai ar reglamentavimas kitose
jurisdikcijose rodo, jog jie turi viena i§ §io straipsnio 2 dalies a—d
punktuose nustatyty savybiy, ir

b) kurie, remiantis praneSimais apie sudedamasias dalis pagal 5
straipsnio 1 ir 3 dalis, pagal svorj ar skaiciy yra placiausiai naudo-
jami i§ visy priedy.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros. Pirmasis priedy sarasas patvirtinamas iki
2016 m. geguzés 20 d. ir jame turi buti bent 15 priedy.

2. Valstybés narés reikalauja, kad cigareCiy ir cigaretéms sukti skirto
tabako, kuriy sudétyje yra i 1 dalyje numatyta prioritetini sarasa jtraukto
priedo, gamintojai ar importuotojai atlikty i§samius tyrimus, kuriy metu
deél kiekvieno priedo nagrin¢jama, ar tas priedas:

a) prisideda prie atitinkamy gaminiy toksiSkumo ar priklausomybés
sukélimo gebos ir ar dél to Zymiai ar iSmatuojamai padidéja bet
kurio i§ atitinkamy gaminiy toksiSkumas arba priklausomybés sukeé-
limo geba;

b) suteikia budinga kvapa ar skoni;

¢) palengvina ikvépima ar nikotino isisavinima arba

d) salygoja CMR savybiy turin¢iy medziagy susidaryma arba juy kiekio
padidéjima, ir ar dél to zZymiai ar iSmatuojamai padidéja bet kurio i$
atitinkamy gaminiy CMR savybés.

3. Atliekant tyrimus atsizvelgiama | atitinkamy gaminiy naudojima
pagal paskirtj ir visy pirma tiriamos iSsiskirian¢ios medziagos, susida-
rancios degimo proceso metu ir susijusios su atitinkamu priedu. Tyri-
muose taip pat biitina istirti to priedo saveika su kitomis atitinkamy
gaminiy sudedamosiomis dalimis. Gamintojai ar importuotojai, savo
tabako gaminiuose naudojantys ta patj prieda, gali atlikti bendra tyrima,
kai tas priedas naudojamas produktuose, kuriy sudétis yra panasi.

4.  Gamintojai ar importuotojai pateikia ataskaitg apie ty tyrimy rezul-
tatus. Toje ataskaitoje pateikiama santrauka ir iSsami apzvalga, kurioje
apibiidinama esama moksliné literatiira apie ta prieda ir apibendrinami
vidaus duomenys apie to priedo poveiki.



201410040 — LT — 06.01.2015 — 001.002 — 25

Gamintojai ar importuotojai pateikia tas ataskaitas Komisijai, o ju kopija
— valstybiy nariy, kuriy rinkai pateiktas to priedo turintis tabako
gaminys, kompetentingoms valdZios institucijoms ne véliau kaip per
18 ménesiy po to, kai atitinkamas priedas buvo jtrauktas | pagal 1
dali sudaryta prioritetini saraSa. Komisija ir atitinkamos valstybés
narés taip pat gali prasyti gamintojy ar importuotojuy pateikti papildomos
informacijos apie atitinkama prieda. Ta papildoma informacija jtrau-
kiama { ataskaita.

Komisija ir atitinkamos valstybés narés gali reikalauti, kad nepriklau-
soma mokslo istaiga perzitréty tas ataskaitas, visy pirma dél ju iSsa-
mumo, metodikos ir iSvady. Gauta informacija padeda Komisijai ir
valstybéms naréms priimti sprendimus pagal 7 straipsni. Valstybés
narés ir Komisija uz tas nepriklausomas perziiiras gali nustatyti mokes-
Cius tabako gaminiy gamintojams ir importuotojams.

5. Mazosioms ir vidutinéms jmonéms, apibréZtoms Komisijos reko-
mendacijoje 2003/361/EB (!), Siame straipsnyje nustatytos prievolés
netaikomos, jei kitas gamintojas ar importuotojas parengia ataskaitg
deél to priedo.

7 straipsnis

Sudedamyjy daliy reglamentavimas

1. Valstybés narés draudzia pateikti rinkai biidingo kvapo ar skonio
tabako gaminius.

Valstybés narés nedraudzia naudoti priedy, kurie yra butini tabako
gaminiy gamybai, pavyzdziui, cukraus, skirto dziovinimo proceso
metu prarastam cukrui pakeisti, jeigu tie priedai nesuteikia gaminiui
budingo kvapo ar skonio ir Zymiai ar iSmatuojamai nepadidina tabako
gaminio priklausomybés sukélimo gebos, toksiSkumo arba CMR
savybiy.

Valstybés narés pranesa Komisijai apie priemones, kuriy imtasi pagal
Sia dalj.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, Kkuriais valstybés narés
prasymu nustato arba gali savo iniciatyva nustatyti, ar tabako gaminys
patenka | 1 dalies taikymo sritj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

3.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato vienodas
taisykles dél procediiry, pagal kurias nustatoma, ar tabako gaminys
patenka | 1 dalies taikymo sritj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

m. geguzés . Komisijos rekomendacija ¢l mikro-
1) 2003 gegu 6 d. K ij k dacija 2003/361/EB dél mikr
imoniy, mazyjy ir vidutiniy imoniy apibrézimo (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).



201410040 — LT — 06.01.2015 — 001.002 — 26

4. Sajungos lygiu sukuriama nepriklausoma patariamoji grupé. Vals-
tybés narés ir Komisija gali konsultuotis su §ia grupe prie§ imdamosi
priemoniy pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis. Komisija priima igyvendi-
nimo aktus, kuriais nustato $ios grupés sukiirimo ir veiklos tvarka.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagringjimo proceduros.

5. Jeigu dél tam tikry priedy ar ju derinio kiekio ar koncentracijos
bent trijose valstybése narése buvo nustatyti draudimai pagal Sio
straipsnio 1 dali, Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais nustatomas ty priedy ar priedy
deriniy, kurie suteikia budinga kvapa ar skoni, didziausias leistinas
kiekis.

6.  Valstybés narés draudzia pateikti rinkai tabako gaminius, kuriuose
yra §iy priedy:

a) vitaminy arba kity priedy, kurie sudaro ispudi, kad tabako gaminys
yra naudingas ar maziau kenksmingas sveikatai;

b) kofeino arba taurino, arba kity priedy bei stimuliuojanéiy junginiy,
kurie yra siejami su energija ir gyvybingumu;

¢) priedy, nudazanciy iSsiskiriancias medziagas;

d) rikomojo tabako gaminiy atveju — priedy, kurie palengvina ikvépima
ar nikotino isisavinima, ir

e) priedy, kurie nesudegintame pavidale turi CMR savybiy.

7. Valstybés narés draudzia pateikti rinkai tabako gaminius, kuriy bet
kokiuose komponentuose, pavyzdziui, filtruose, popieriuje, pakuotése,
kapsulése ar bet kuriuose techniniuose elementuose, yra kvapiuju
medziagy, leidzianCiy pakeisti atitinkamy tabako gaminiy kvapo ar
skonio stipruma ar ju dimo sodruma. Filtruose, popieriuje ir kapsulése
negali biiti tabako arba nikotino.

8. Valstybés narés uztikrina, kad Reglamente (EB) Nr. 1907/2006
nustatytos nuostatos ir salygos atitinkamai biity taikomos tabako gami-
niams.

9.  Valstybés narés, remdamosi moksliniais jrodymais, draudzia
pateikti rinkai tabako gaminius, kuriuose priedy kiekis yra toks, kad
vartojimo metu zymiai ar iSmatuojamai padidéja tabako gaminio toksinis
ar priklausomybe sukeliantis poveikj arba jo CMR savybés.

Valstybés narés praneSa Komisijai apie priemones, kuriy jos émési
pagal Sig dalj.

10. Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriuo valstybés narés
prasymu nustato arba gali savo iniciatyva nustatyti, ar tabako gaminys
patenka | 9 dalies taikymo sriti. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros ir
grindZiami naujausiais moksliniais jrodymais.
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11.  Jeigu jrodyta, kad priedas arba tam tikras jo kiekis padidina
tabako gaminio toksiSkumg arba priklausomybe sukeliantj poveiki, ir
jei dél to tas gaminys uzdraustas pagal Sio straipsnio 9 dalj bent trijose
valstybése narése, Komisijai pagal 27 straipsnj suteikiami jgaliojamai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais nustatomi didziausi leistini ty
priedy kiekiai. Tokiu atveju didziausias leistinas kiekis nustatomas
taikant maziausia i§ didziausiy leistiny kiekiy, dél kuriy buvo nustatyti
Sioje dalyje nurodyti nacionaliniai draudimai.

12.  Tabako gaminiams, iSskyrus cigaretes ir cigaretéms sukti skirta
tabaka, netaikomi 1 ir 7 dalyse nustatyti draudimai. Komisija pagal 27
straipsni priima deleguotuosius aktus, kuriais panaikina tg iSimtj konkre-
¢iai gaminiy kategorijai, jeigu i§ esmés pasikeicia aplinkybés, kaip nuro-
dyta Komisijos ataskaitoje.

13.  Tabako gaminiy gamintojams ir importuotojams valstybés narés
ir Komisija gali nustatyti proporcingus mokes¢ius uz jvertinima, ar
tabako gaminys turi budinga kvapa ar skonj, ar buvo panaudoti drau-
dziami priedai ar kvapiosios medziagos ir ar tabako gaminio sudétyje
yra toks priedy kiekis, dél kurio zymiai ir i$matuojamai padidéja atitin-
kamo tabako gaminio toksiSkumas ar priklausomybg sukeliantis
poveikis arba jo CMR savybés.

14.  Budingo kvapo ar skonio tabako gaminiams, kuriy pardavimo
apimtys Sajungos mastu sudaro 3 % arba daugiau konkrecios katego-
rijos gaminiy pardavimo apimdciy, $io straipsnio nuostatos pradedamos
taikyti nuo 2020 m. geguzés 20 d.

15.  Sis straipsnis netaikomas oraliniam vartojimui skirtam tabakui.

1I SKYRIUS

Zenklinimas ir pakuotés

8 straipsnis

Bendrosios nuostatos

1.  Ant kiekvieno vienetinio tabako gaminiy pakelio ir bet kokios
iSorinés pakuotés pateikiami Siame skyriuje numatyti ispéjimai apie
galima Zzalag sveikatai valstybés narés, kurioje gaminys pateikiamas
rinkai, valstybine kalba ar kalbomis.

2. Ispéjimai apie galima Zala sveikatai uzima visa jiems skirta pakelio
ar iSorinés pakuotés pavirsiy ir negali biiti komentuojami, perfrazuojami
ar pateikiami kokia nors kita forma.

3. Valstybés narés uztikrina, kad ant vienetinio pakelio ir bet kokios
iSorinés pakuotés esantys jispéjimai apie galima zala sveikatai bty
atspausdinti nenutrinamais aiSkiai matomais spaudmenimis ir matomi
visi, jie nebity i§ dalies ar visiSkai uzdengti ar pertraukti banderolémis,
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kainy Zenklais, saugumo elementais, vyniojimui skirtais maiseliais,
aplankais, dézutémis ar kitomis priemonémis, kai tabako gaminiai patei-
kiami rinkai. Ant vienetiniy tabako gaminiy pakeliy, iSskyrus cigareCiy
pakelius ir cigaretéms sukti skirto tabako maiselius, ispéjimai apie
galima zalg sveikatai gali biiti pateikti lipdukuose su salyga, kad tokiy
lipduky neimanoma pasalinti. [spéjimai apie galima zala sveikatai turi
i8likti nepaliesti atidarant vienetinj pakelj, iSskyrus pakeliy su virSutiniu
atver¢iamu dangteliu atveju, kai ispéjimai apie galima zala sveikatai gali
buti perpléSiami atidarant pakelj, bet tik taip, kad nebility pazeistas
teksto, nuotrauky ir informacijos dél metimo riikyti grafinis vientisumas
ir matomumas.

4. Ispéjimai apie galima Zala sveikatai ant vienetiniy pakeliy jokiu
budu neturi buti uzdengti ar pertraukti banderolémis, kainy zenklais,
stebéjimo ir atsekimo zenklais ar saugumo elementais.

5. Ispéjimy apie galima zala sveikatai dydziai, numatyti 9, 10, 11 ir
12 straipsniuose, apskaiCiuojami pagal atitinkama uzdaryto pakelio
plota.

6. Ispéjimai apie galimq Zzala sveikatai apvedami juoda 1 mm plocio
linija vidingje ty ispé&jimy tekstui skirto ploto dalyje, iSskyrus isp&jimus
apie galimg Zalq sveikatai pagal 11 straipsnj.

7.  Kai jspéjimai apie galima zala sveikatai pritaikomi pagal 9
straipsnio 5 dalj, 10 straipsnio 3 dalj ir 12 straipsnio 3 dali, Komisija
uztikrina, kad jie buty faktiniai arba kad valstybés narés galéty pasirinkti
i$ dvieju ispéjimy, kuriy vienas yra faktinis.

8. Vartotojams Sajungoje skirti vienetiniy pakeliy ir bet kokiy
iSoriniy pakuociy atvaizdai turi atitikti $io skyriaus nuostatas.

9 straipsnis

Bendro pobiidZio jspéjimai ir informacinis praneSimas dél riilkomojo
tabako gaminiy

1. Ant kiekvieno vienetinio rikomojo tabako gaminiy pakelio ir ant
bet kokios iSorinés pakuotés turi buti vienas i§ tokiy bendro pobudzio
ispéjimu:

,»Rikymas zudo — mesk rikyti tuojau pat*

arba

,»Rikymas zudo*

Valstybés narés nustato, kuris i§ pirmoje pastraipoje nurodyty bendro
pobiidzio ispéjimuy turi biiti naudojamas.

2. Ant kiekvieno vienetinio riikomojo tabako gaminiy pakelio ir ant
bet kokios iSorinés pakuotés turi biiti toks informacinis pranesimas:

,,Tabako dimuose yra daugiau kaip 70 medziagy, kurios, kaip zinoma,
sukelia vézj.*
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3. CigareCiy pakelivose ir cigaretéms sukti skirto tabako stacia-
kampio gretasienio formos pakeliuose bendro pobtdzio ispéjimas turi
buti ant vienetiniy pakeliy Soniniy pavirSiy apatinés dalies, o informa-
cinis prane$imas — ant kito $oninio pavirsiaus apatinés dalies. Siy ispe-
jimy apie galimg zalg sveikatai plotis turi biiti ne mazesnis kaip 20 mm.

Dézutés formos pakeliuose su varstomuoju dangteliu, dél kurio atidarius
pakeli Soniniai pavirSiai pasidalija { dvi dalis, visas bendro pobiidzio
ispéjimas ir informacinis praneSimas turi biiti ant didesniosios i§ ty
dvieju padalinty pavirSiy pusés. Bendro pobiuidzio ispéjimas taip pat
pateikiamas ant vidinés virSutinio pavirSiaus dalies, kuri matoma atida-
rius pakeli.

Sios riiSies pakelio Soninés dalys turi buti ne maziau kaip 16 mm
aukscio.

Cigaretéms sukti skirto tabako, parduodamo maiseliuose, atveju bendro
pobiidzio ispéjimas ir informacinis pranesimas turi biiti ant pavirSiy, ant
kuriy uztikrinamas visiskas tu {sp€jimu apie galima zala sveikatai mato-
mumas. Cigaretéms sukti skirto tabako cilindro formos pakeliuose
bendro pobiidzio ispéjimas turi biiti iSoriniame dangtelio pavirsiuje, o
informacinis pranesimas — vidiniame dangtelio pavirSiuje.

Tiek bendro pobiidzio {spéjimas, tiek informacinis prane§imas turi
uzimti 50 % pavirSiy, ant kuriy jie spausdinami, ploto.

4. 1 ir 2 dalyse nurodytas bendro pobiidzio ispéjimas ir informacinis
pranesimas:

a) spausdinami baltame fone juodos spalvos Helvetica pusjuodziu
Sriftu. Kad jvykdyty kalbos reikalavimus, valstybés narés gali nusta-
tyti Srifto dydi, jei ju nacionalinéje teis¢je uztikrinama, kad atitin-
kamas tekstas uzimty kuo didesng ploto, skirto jspéjimams apie
galima zalg sveikatai, dalj, ir

b) pateikiami jiems skirto pavirSiaus centre, o staciakampio gretasienio
formos pakeliuose ir bet kokioje iSorinéje pakuotéje jie turi buti
iSdestyti lygiagreciai vienetinio pakelio arba iSorinés pakuotés Soni-
niam krastui.

5. Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus, kuriais pagal mokslo ir rinkos pokycius pritaikoma 2
dalyje nustatyta informacinio prane$imo formuluoté.

6. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato tikslig bendro
pobiidzio ispé¢jimo ir informacinio pranesimo vieta dél cigaretéms sukti
skirto tabako, parduodamo maiSeliuose, atsizvelgdama i skirtinga
maiSeliy forma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.
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10 straipsnis

Kombinuoti jspéjimai apie rikomojo tabako gaminiy galimg Zalg
sveikatai

1. Ant kiekvieno vienetinio rilkomojo tabako gaminiy pakelio ir ant
bet kokios iSorinés pakuotés pateikiami kombinuoti ispéjimai apie
galima zala sveikatai. Kombinuoti jspéjimai apie galima zalg sveikatai
turi:

a) buti sudaryti i$ tekstiniy ispéjimy, nurodyty I priede, ir atitinkamos
spalvotos nuotraukos, pateiktos vaizdiniy ispéjimy pavyzdziuose II
priede;

b

~

apimti informacija dél metimo rukyti, jskaitant telefono numerius, e.
pasto adresus arba interneto svetaines, kuriose vartotojams patei-
kiama informacija apie esamas paramos programas asmenims,
kurie nori mesti rukyti;

c) padengti vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés tiek prie-
kinio, tiek uzpakalinio pavirSiaus 65 % iSorés ploto. Ant cilindro
formos pakeliy vienodu atstumu vienas nuo kito pateikiami du
kombinuoti {sp¢jimai apie galima zala sveikatai ir kiekvienas ispé-
jimas uzima 65 % savo islenkto pavirSiaus pusés;

d

=

rodyti ta pati tekstini ispé€jima ir atitinkamag ta pacia spalvota
nuotrauka abiejose vienetiniy pakeliy ir bet kokios iSorinés pakuotés
pusése;

e) biti ant vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés virSutinio
krasto ir ta pacia kryptimi, kaip bet kuri kita ant to pakuotés pavir-
Siaus pateikiama informacija. Valstybése narése, kuriuose tebéra
privalomos banderolés ar mokesciy tikslais naudojami nacionaliniai
identifikavimo zenklai, gali biiti taikomos pereinamojo laikotarpio
iSimtys deél prievolés, susijusios su kombinuoto ispéjimo apie galimag
zala sveikatai vietos:

i) tais atvejais, kai banderol¢ ar mokesCiy tikslais naudojamas
nacionalinis identifikavimo zenklas prilipdomas ant kartoninio
vienetinio pakelio virSutinio kraSto, kombinuotas ispéjimas apie
galimag zala sveikatai, kuris turi biiti ant uzpakalinio pavirSiaus,
gali buti tiesiai po banderole ar nacionaliniu identifikavimo
zenklu;

ii) jeigu vienetinis pakelis pagamintas i§ minkstos medziagos, vals-
tybés narés gali leisti tarp virSutinio pakelio krasto ir kombinuoto
ispéjimo apie galima zala sveikatai virSutinio kraSto palikti ne
didesni nei 13 mm aukscio sta¢iakampio formos plota, skirta
banderolei ar mokesciy tikslais naudojamam nacionaliniam iden-
tifikavimo Zenklui.

ISimtys, nurodytos i ir ii papunkciuose, taikomos treju mety laiko-
tarpiu nuo 2016 m. geguzés 20 d. Prekés Zenklai ar logotipai negali
buti isdéstomi virs jspéjimy apie galima zala sveikatai,

f) buti atgaminami pagal formata, iSdéstyma, dizaing ir proporcijas,
nurodytus Komisijos pagal 4 dalj;
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g) tuo atveju, jei skirti cigareciy vienetiniams pakeliams, atitikti Siuos
matmenis:

1) aukstis — ne mazesnis kaip 44 mm;

ii) plotis — ne mazesnis kaip 52 mm.

2. Kombinuoti ispéjimai apie galima Zzala sveikatai skirstomi | tris
rinkinius, kaip nustatyta II priede, ir kiekvienas rinkinys turi biiti naudo-
jamas konkreciais metais ir kasmet keic¢iamas rotacijos biidu. Valstybés
narés uztikrina, kad kiekvienas kombinuotas isp¢jimas apie galima zala
sveikatai, naudojamas atitinkamais metais, ant kiekvieno prekés zenklo
tabako gaminio biity pateiktas kiek jmanoma vienodesni skaiciy karty.

3. Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus, kuriais:

a) pritaikomi I priede nurodyti tekstiniai {spé¢jimai, atsizvelgiant {
mokslo ir rinkos pokycius;

b) surenkami ir pritaikomi Sio straipsnio 1 dalies a punkte nurodyti
vaizdiniy ispé€jimy pavyzdziai, atsizvelgiant { mokslo ir rinkos poky-
cius.

4. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato kombinuoty
ispéjimy apie galima Zala sveikatai iSdéstymo, dizaino ir formos tech-
nines specifikacijas, atsizvelgiant | skirtingas pakeliy formas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

11 straipsnis

Kity nei cigaretés riikkomojo tabako gaminiy, cigaretéms sukti skirto
tabako ir kaljany tabako Zenklinimas

1. Valstybés narés gali taikyti i§imtj kitiems nei cigaretés rikomojo
tabako gaminiams, cigaretéms sukti skirtam tabakui ir kaljany tabakui ir
netaikyti prievolés pateikti 9 straipsnio 2 dalyje nustatyta informacini
praneSimg ir 10 straipsnyje nustatytus kombinuotus ispéjimus apie
galimga zala sveikatai. Tuo atveju kartu su 9 straipsnio 1 dalyje numatytu
bendro pobtidzio ispéjimu ant kiekvieno ty gaminiy vienetinio pakelio ir
ant bet kokios ju iSorinés pakuotés turi buti vieno i§ I priede nurodyty
tekstiniy ispéjimy tekstas. 9 straipsnio 1 dalyje nurodytame bendro
pobtudzio isp¢jime turi biti nuoroda apie metimo rikyti pagalbos
paslaugas, kaip nurodyta 10 straipsnio 1 dalies b punkte.

Bendro pobiidZio ispéjimas turi biiti ant vienetinio pakelio ir bet kokios
iSorinés pakuotés labiausiai matomo pavirsiaus.

Valstybés narés uztikrina, kad kiekvienas tekstinis ispéjimas ant kiek-
vieno prekés zenklo gaminiy bty pateiktas kuo vienodesni skaiCiy
karty. Tekstiniai {spéjimai turi biiti ant vienetinio pakelio ir bet kokios
iSorinés pakuotés kito labiausiai matomo pavirsiaus.

Vienetiniy pakeliy su varstomuoju dangteliu atveju kitas labiausiai
matomas pavirSius yra tas, kuris tampa matomas, kai pakelis yra atida-

rytas.
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2. 1 dalyje nurodytas bendro pobudzio isp¢jimas turi uzimti 30 %
vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés atitinkamo pavirSiaus.
Valstybése narése, kuriose yra dvi valstybinés kalbos, ta dalis padidi-
nama iki 32 %, o tose, kuriose yra daugiau kaip dvi valstybinés kalbos —
iki 35 %.

3. 1 dalyje nurodytas tekstinis jspéjimas turi uzimti 40 % vienetinio
pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés atitinkamo pavirSiaus. Valstybése
narése, kuriose yra dvi valstybinés kalbos, ta dalis padidinama iki 45 %,
o tose, kuriose yra daugiau kaip dvi valstybinés kalbos — iki 50 %.

4. Jei 1 dalyje nurodyti ispéjimai apie galima zala sveikatai turi buti
didesniame nei 150 cm? ploto pavirsiuje, ispéjimas turi uzimti 45 cm?
plota. Valstybése narése, kuriose yra dvi valstybinés kalbos, tas plotas
padidinamas iki 48 cm?, o tose, kuriose yra daugiau kaip dvi valstybinés
kalbos — iki 52,5 cm?.

5. 1 dalyje nurodyti {spé¢jimai apie galima zala sveikatai turi atitikti
reikalavimus, nurodytus 9 straipsnio 4 dalyje. [spéjimy apie galima zala
sveikatai tekstas tiems jspéjimams skirtame pavirSiuje turi biiti iSdéstytas
lygiagreciai pagrindiniam tekstui.

Isp¢jimai apie galima zala sveikatai apvedami ne siauresne kaip 3 mm
plocio ir ne platesne kaip 4 mm plocio juoda linija. Ta linija turi buti
ispéjimams apie galima zala sveikatai skirto pavirSiaus iSoréje.

6. Komisija pagal 27 straipsni priima deleguotuosius aktus, kuriais
panaikina galimybg suteikti iSimtis bet kuriai 1 dalyje nurodyty gaminiy
kategorijai, jeigu i$ esmés pasikeiCia aplinkybés, kaip nustatyta Komi-
sijos ataskaitoje dél atitinkamos gaminiy kategorijos.

12 straipsnis

Bediimiy tabako gaminiy Zenklinimas

1. Ant kiekvieno vienetinio bediimiy tabako gaminiy pakelio ir ant
bet kokios iSorinés pakuotés pateikiamas toks isp¢jimas apie galima zala
sveikatai:

,Sis tabako gaminys kenkia jiisy sveikatai ir sukelia priklausomybe.“

2. 1 dalyje nustatytas jspéjimas apie galima zala sveikatai turi atitikti
reikalavimus, nurodytus 9 straipsnio 4 dalyje. [spéjimy apie galima zZala
sveikatai tekstas tiems jspéjimams skirtame pavirSiuje turi biiti iSdéstytas
lygiagreciai pagrindiniam tekstui.

Be to, jis turi buti:

a) turi buti ant dviejy didziausiy vienetinio pakelio ir bet kokios
iSorinés pakuotés pavirsiy;

b) padengti 30 % vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés
pavirSiaus. Valstybése narése, kuriose yra dvi valstybinés kalbos,
ta dalis padidinama iki 32 %, o tose, kuriose yra daugiau kaip dvi
valstybinés kalbos — iki 35 %.
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3. Komisijai pagal 27 straipsni suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus, kuriais 1 dalyje nustatyta ispéjimo apie galima zalg svei-
katai formuluoté pritaikoma pagal mokslo pokycius.

13 straipsnis

Gaminio pateikimas

1. Vienetiniy pakeliy ir bet kokios iSorinés pakuotés etiketéje ir
paciame tabako gaminyje neturi biiti jokiy elementy ar pozymiy, kurie:

a) skatina pirkti tabako gaminj ar ji vartoti sudarant klaidinga ispudi
apie jo savybes, poveiki sveikatai, rizika ar iSsiskirian¢ias medziagas;
etiketése nepateikiama jokia informacija apie nikotino, dervy ar
anglies monoksido tabako gaminyje kieki;

b) sudaro ispudi, kad tam tikras tabako gaminys yra maziau kenks-
mingas nei kiti ar juo siekiama sumazinti tam tikry kenksmingy
dimy sudedamuyjy daliy poveiki arba turi gyvybingumo suteikianciy,
energetiniy, gydomuyjy, atjauninanciy, natiiraliy, ekologiniy savybiy
ar kitokj teigiama poveiki sveikatai ar gyvenimo budui;

¢) nurodo skonj, kvapa, bet kokias kvapigsias medziagas ar kitus
priedus arba ju nebuvima;

d) suteikia panaSumo | maisto ar kosmetikos produkta;

e) sudaro ispudi, kad tam tikro tabako gaminio biologinis skaidumas
yra didesnis arba jis turi kity ekologiniy pranasumy.

2. Vienetiniai pakeliai ir bet kokia iSoriné pakuoté neturi sudaryti
ispidzio, kad suteikiama ekonominé nauda, joje pateikiant spausdintus
kuponus, sitilant nuolaidas, nemokama platinima, du gaminius uz vieno
kaing ar teikiant kitus panaSius pasitlymus.

3. Pagal 1 ir 2 dalis draudziamiems elementams ir pozymiams gali
buti priskiriami tekstai, simboliai, pavadinimai, prekiy zenklai, metafo-
riniai ar kiti zenklai (taciau jais neapsiribojant).

14 straipsnis

Vienetiniy pakeliy iSvaizda ir turinys

1. Vienetiniai cigare¢iy pakeliai turi biiti staciakampio gretasienio
formos. Vienetiniai cigaretéms sukti skirto tabako pakeliai turi buti
staciakampio gretasienio, cilindro arba maiselio formos. Vienetiniame
cigareCiy pakelyje turi biiti ne maziau kaip 20 cigareCiy. Vienetinio
cigaretéms sukti skirto tabako pakelyje esancio tabako svoris turi buti
ne mazesnis kaip 30 g.

2. Vienetinis cigareCiy pakelis gali buti i§ kartono ar minkstos
medZiagos ir jame neturi biiti dangtelio, kuris gali biiti vél uzdarytas
ar uzsandarintas po pirmo atidarymo, iSskyrus virSutinj atver¢iama dang-
telj ir dézutés varstomaji dangteli. Pakeliams, atidaromiems atver¢iamu
dangeliu ir varstomuoju dangteliu, dangtelis varstomas tik vienetinio
pakelio gale.
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15 straipsnis

Atsekamumas

1. Valstybés narés uztikrina, kad visi vienetiniai tabako gaminiy
pakeliai biity Zenklinami unikaliu identifikatoriumi. Siekiant uztikrinti
unikalaus identifikatoriaus vientisuma, unikalus identifikatorius turi buti
nepasSalinamai atspausdintas ar pritvirtintas, nenutrinamas ir nepasléptas
ir nepertrauktas, jskaitant banderoles ar kainy Zenklus, ar atidarius
vienetinj pakelj. Tabako gaminiy, kurie pagaminti ne Sajungoje, atveju
Siame straipsnyje nustatytos prievolés taikomos tik Sajungos rinkai skir-
tiems ar jos rinkai pateikiamiems gaminiams.

2. Unikalus identifikatorius turi leisti nustatyti:

a) gamybos data ir vieta;

b) gamybos imong;

c) iranga, naudota tabako gaminiams pagaminti;

d) gamybos pamaing ar pagaminimo laika;

€) gaminio apraSyma;

f) numatoma mazmeninés prekybos rinka;

g) numatoma gabenimo marsruta;

h) jei taikoma, importuotoja | Sajunga;

i) faktini gabenimo marSruta nuo gamybos iki pirmos mazmeninés
prekybos vietos, iskaitant visus naudojamus sandé¢lius, taip pat
i§siuntimo data, gabenimo paskirties vieta, iSsiuntimo vieta ir gavéja;

j) visy pirkéju nuo gamintojo iki pirmos mazmeninés prekybos vietos
tapatybg ir

k) visy pirkéjy nuo gamintojy iki pirmos mazmeninés prekybos vietos
saskaitas faktiiras, uzsakymo numerj ir mokéjimy jrasus.

3.  Informacija, nurodyta 2 dalies a, b, c, d, e, f, g punktuose ir, jei
taikoma, h punkte, yra unikalaus identifikatoriaus dalis.

4. Valstybés narés uztikrina, kad 2 dalies i, j ir k punktuose minima
informacija bity prieinama elektroniniu biidu pateikiant nuoroda i
unikaly identifikatoriy.

5. Valstybés narés uztikrina, kad visi prekyboje tabako gaminiais
dalyvaujantys ekonominés veiklos vykdytojai nuo gamintojo iki pasku-
tinio ekonominés veiklos vykdytojo prie§ pirma mazmeninés prekybos
vietg registruoty visus jy gaunamus vienetinius pakelius, taip pat visus
tarpinius judéjimus ir galutini vienetiniy pakeliy perdavimg kitam
subjektui. Ta prievolé gali biiti ivykdoma zymint ir registruojant didme-
nines pakuotes, pavyzdziui, blokus, transportavimo dézes arba padéklus,
su salyga, kad tebéra jmanoma nustatyti visy vienetiniy pakeliy buvimo
vietg ir juos atsekti.



201410040 — LT — 06.01.2015 — 001.002 — 35

6.  Valstybés narés uztikrina, kad visi tabako gaminiy tiekimo gran-
dinéje dalyvaujantys fiziniai ir juridiniai asmenys iSsamiai ir tiksliai
registruoty visy susijusiy sandoriy duomenis.

7. Valstybés narés uztikrina, kad tabako gaminiy gamintojai nurodyty
visus ekonominés veiklos vykdytojus, dalyvaujancius prekyboje tabako
gaminiais, nuo gamintojo iki paskutinio prie§ pirma mazmeninés
prekybos vieta ekonominés veiklos vykdytojo, iskaitant importuotojus,
sandélius ir transporto bendroves, turinCius jranga, kuri reikalinga regist-
ruoti jsigytus, parduotus, saugomus, vezamus ar kitaip tvarkomus tabako
gaminius. Ta jranga turi bliti jmanoma nuskaityti ir perduoti jraSytus
duomenis elektroniniu biidu | duomeny saugykla pagal 8 dali.

8. Valstybés narés uztikrina, kad tabako gaminiy gamintojai ir impor-
tuotojai sudaryty duomeny saugojimo sutartis su nepriklausoma trecigja
nims saugoti. Duomeny saugyklos fizin¢ vieta turi biiti Sajungos terito-
rijoje. TrecCiosios Salies tinkamuma, visy pirma jos nepriklausomuma ir
techninj pajéguma, taip pat sutartis dél duomeny saugojimo patvirtina
Komisija.

Treciosios Salies veikla stebi iSorés auditorius, kurj pasitlo ir kuriam uz
darba moka tabako gamintojas ir kurj patvirtina Komisija. ISorés audi-
torius kompetentingoms valdzios institucijoms ir Komisijai pateikia
kasmeting ataskaita, kurioje visy pirma vertinami bet kokie su prieiga
susij¢ pazeidimai.

Valstybés narés uztikrina, kad Komisija, valstybiy nariy kompetentingos
valdzios institucijos ir iSorés auditorius turéty visiSka prieiga prie
duomeny saugykly. Tinkamai pagristais atvejais Komisija arba valstybés
narés gali suteikti gamintojams ar importuotojams prieiga prie saugomuy
duomeny su salyga, kad neskelbtina komerciné informacija islicka
tinkamai apsaugota laikantis atitinkamy Sajungos ir nacionaliniy teisés
aktuy.

9. Né vienas prekyboje tabako gaminiais dalyvaujantis ekonominés
veiklos vykdytojas negali keisti arba iStrinti duomeny.

10.  Valstybés narés uZztikrina, kad asmens duomenys biity tvarkomi
tik laikantis Direktyvoje 95/46/EB nustatyty taisykliy ir apsaugos prie-
moniy.

11.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais:

a) nustato Siame straipsnyje numatytos stebéjimo ir atsekimo sistemos
sukiirimo ir veikimo techninius standartus, jskaitant Zenklinima
unikaliu identifikatoriumi, duomeny registravima, perdavima, apdo-
rojimga ir saugojima, bei prieiga prie saugomy duomeny;

b) nustato techninius standartus siekiant uztikrinti, kad unikaliam iden-
tifikatoriui naudojamos sistemos ir susijusios funkcijos biity visiskai
suderinamos tarpusavyje visoje Sajungoje.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.
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12.  Komisija pagal 27 straipsni igaliojama priimti deleguotuosius
aktus, kuriais nustato Sio straipsnio 8 dalyje nurodyty sutarCiy dél
duomeny saugojimo pagrindinius elementus, pavyzdziui, jos trukme,
galimybg pratgsti, reikalaujamg kompetencija ar konfidencialuma, jskai-
tant reguliaria ty sutar¢iy stebéseng ir vertinima.

13.  1-10 dalys taikomos cigarettms ir cigaretéms sukti skirtam
tabakui nuo 2019 m. geguzés 20 d., o kitiems nei cigaretés ir cigaretéms
sukti skirtas tabakas gaminiams nuo 2024 m. geguzés 20 d.

16 straipsnis

Saugumo elementas

1.  Be 15 straipsnyje nurodyto unikalaus identifikatoriaus, valstybés
narés reikalauja, kad visose pateikiamuose rinkai vienetiniuose tabako
gaminiy pakeliuose buty atsparus klastojimui saugumo elementas, suda-
rytas i§ matomy ir nematomy komponenty. Saugumo elementas turi buti
nepaSalinamai atspausdintas arba pritvirtintas, nenutrinamas ir negali
buti pasléptas ar pertrauktas jokiu biuidu, iskaitant banderolémis ir
kainy zenklais ar kitais teisés aktuose nustatytais elementais.

Valstybés narés, kurios mokesciy tikslais reikalauja naudoti banderoles
ar nacionalinius identifikavimo Zenklus, gali leisti juos panaudoti kaip
saugumo elementa, jei banderolés ar nacionaliniai identifikavimo Zenklai
atitinka visus pagal $i straipsnj reikalaujamus techninius standartus ir
funkcijas.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato saugumo
elemento techninius standartus ir elementy galima rotacija ir pritaiko
juos pagal mokslo, rinkos ir technikos poky¢ius.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 25 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo proceduiros.

3. 1 dalis taikoma cigaretéms ir cigaretéms sukti skirtam tabakui nuo
2019 m. geguzés 20 d., o kitiems nei cigaretés ir cigaretéms sukti skirtas
tabakas gaminiams — nuo 2024 m. geguzés 20 d.

11 SKYRIUS

Oraliniam vartojimui skirtas tabakas, tarpvalstybiné nuotoliné prekyba
tabako gaminiais ir naujoviski tabako gaminiai

17 straipsnis
Oraliniam vartojimui skirtas tabakas
Nedarant poveikio Austrijos, Suomijos ir Svedijos stojimo akto 151

straipsniui, valstybés narés draudzia pateikti rinkai oraliniam vartojimui
skirta tabaka.
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18 straipsnis

Tarpvalstybiné nuotoliné prekyba tabako gaminiais

1. Valstybés narés gali uzdrausti tarpvalstybini nuotolini tabako
gaminiy pardavima vartotojams. Valstybés narés bendradarbiauja siek-
damos uZzkirsti kelig tokiai prekybai. Mazmeninés prekybos vietos,
kurios uzsiima tarpvalstybine nuotoline prekyba tabako gaminiais,
negali tiekti tokiy gaminiy vartotojams valstybése narése, kuriose
tokia prekyba uzdrausta. Valstybés narés, kuriose tokia prekyba nedrau-
dziama, jpareigoja mazmeninés prekybos vietas, numatancias uzsiimti
tarpvalstybiniu nuotoliniu gaminiy pardavimu Sajungoje esantiems
vartotojams, registruotis valstybés narés, kurioje mazmeninés prekybos
vieta yra isteigta, ir valstybés narés, kurioje yra faktiniai ar potenciallis
vartotojai, kompetentingose valdzios institucijose. Mazmeninés
prekybos vietos, isteigtos uz Sajungos ribu, privalo biti registruojamos
valstybés narés, kurioje yra faktiniai ar potenciallis vartotojai, kompe-
tentingose valdzios institucijose. Visos mazmeninés prekybos vietos,
numatancios uzsiimti tarpvalstybine nuotoline prekyba, kompetentin-
goms valdZzios institucijoms registracijos metu pateikia bent Sia informa-

cija:

a) veiklos vykdymo vietos, i§ kurios bus tiekiami tabako gaminiai,
pavadinimg ar juridini pavadinima ir nuolatini adresa;

b) tabako gaminiy pateikimo tarpvalstybinei nuotolinei prekybai,
siekiant parduoti gaminius vartotojams naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta Direktyvos 98/34/EB 1
straipsnio 2 punkte, pradzios data;

¢) tuo tikslu naudojamos (-u) interneto svetainés (-iy) adresa ir visa
svarbig informacija, reikalingg svetainei identifikuoti.

2. Valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos uztikrina, kad
vartotojai turéty galimybe susipazinti su visy ju iregistruoty mazmeninés
prekybos viety sarasu. Pateikdamos ta sarasa, valstybés narés uZztikrina,
kad biity laikomasi taisykliy ir apsaugos priemoniy, nustatyty Direkty-
voje 95/46/EB. Mazmeninés prekybos vietos tabako gaminius tarpvals-
tybinés nuotolinés prekybos budu rinkai gali pradéti teikti tik tada, kai
joms patvirtinama, kad atitinkamos kompetentingos valdzios institucijos
jas jregistravo.

3.  Tabako gaminiy, parduodamy tarpvalstybinés nuotolinés prekybos
budu, paskirties valstybés narés gali reikalauti, kad tiekiancioje mazme-
ninés prekybos vietoje bility paskirtas fizinis asmuo, atsakingas uz
patikra, kad tabako gaminiai prie§ jiems pasiekiant vartotoja atitikty
pagal Sia direktyva priimtas nacionalines nuostatas paskirties valstybéje
nar¢je, jei tokia patikra reikalinga siekiant uztikrinti atitiktj ir padéti
uztikrinti vykdyma.

4. Mazmeninés prekybos vietos, uzsiimancios tarpvalstybine nuoto-
line prekyba, turi turéti amziaus patikros sistema, kuria naudojant parda-
vimo metu buty tikrinama, ar perkantis vartotojas atitinka reikalavimus
dél minimalaus amziaus pagal paskirties valstybés narés nacionaling
teisg. Mazmeninés prekybos vieta ar pagal 3 dali paskirtas fizinis
asmuo pateikia to valstybés narés kompetentingoms valdzios instituci-
joms amziaus patikros sistemos ir jos veikimo aprasSyma.
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5. Vartotojo asmens duomenis mazmeninés prekybos vietos tvarko
tik pagal Direktyva 95/46/EB ir tie duomenys negali biiti atskleidziami
tabako gaminiy gamintojui ar bendrovéms, priklausancioms tai paciai
bendroviy grupei, ar kitoms treciosioms Salims. Asmens duomenys
negali biiti naudojami ar perduodami jokiu kitu tikslu, iSskyrus faktini
pirkima. Tai taikoma ir tada, jei mazmeninés prekybos vieta priklauso
tabako gaminiy gamintojui.

19 straipsnis

Pranesimas apie naujoviSkus tabako gaminius

1. Valstybés narés reikalauja, kad naujovisky tabako gaminiy gamin-
tojai ir importuotojai pateikty praneS§ima valstybiy nariy kompetentin-
goms valdzios institucijoms apie bet koki naujoviska tabako gamini,
kuri jos numato pateikti atitinkamai nacionalinei rinkai. PraneSimas
pateikiamas elektronine forma Sesis ménesius prie§ numatyta pateikima
rinkai. Prie jo pridedamas iSsamus atitinkamo naujoviSko tabako
gaminio apraSymas, taip pat jo vartojimo instrukcija ir informacija
apie sudedamasias dalis bei iSsiskirianCias medziagas pagal 5 straipsni.
Gamintojai ir importuotojai, pateikiantys praneS§ima apie naujoviska
tabako gaminj, kompetentingoms valdzios institucijoms taip pat
pateikia:

a) turimus moksliniy tyrimy dél naujovisko tabako gaminio toksis-
kumo, priklausomybés sukélimo gebos ir patrauklumo duomenis,
ypac dél jo sudedamyjy daliy ir iSsiskirian¢iy medziagy;

b) turimus tyrimy, ju santrauky ir rinkos tyrimy dél jvairiy vartotoju
grupiy, iskaitant jaunima ir dabartinius rukanciuosius, teikiamos
pirmenybés tyrimy duomenis;

c) kita turima svarbia informacija, iskaitant gaminio keliamos rizikos ir
teikiamos naudos analizg, numatoma jo poveikj tabako vartojimo
nutraukimui, numatoma jo poveiki tabako vartojimo pradéjimui ir
numatomiems vartotojo sprendimams.

2. Valstybés narés reikalauja, kad naujovisky tabako gaminiy gamin-
tojai ir importuotojai suteikty savo kompetentingoms valdzios instituci-
joms bet kokia nauja ar atnaujintg informacija apie mokslinius tyrimus,
tyrimus ir kita 1 dalies a—c punktuose nurodyta informacija. Valstybés
narés gali reikalauti, kad naujovisky tabako gaminiy gamintojai ar
importuotojai atlikty papildomus tyrimus ar pateikty papildomos infor-
macijos. Valstybés narés pateikia Komisijai visa informacija, gauta
pagal $i straipsni.

3. Valstybés narés gali nustatyti naujovisku tabako gaminiy licenci-
javimo sistema. Valstybés narés gali imti proporcingo dydzio mokescius
i$ gamintojy ir importuotojy uz tokj licencijavima.

4. Rinkai pateikiami naujoviSki tabako gaminiai turi atitikti Sios
direktyvos reikalavimus. Tai, kurios i§ Sios direktyvos nuostaty
taikomos naujoviSkiems tabako gaminiams, priklauso nuo to, ar tie
gaminiai priskiriami bediimiams tabako gaminiams, ar rikomojo tabako
gaminiui.
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III ANTRASTINE

DALIS ELEKTRONINES CIGARETES IR ZOLINIAI RUKOMIEJI
GAMINIAI

20 straipsnis

Elektroninés cigaretés

1. Valstybés narés uztikrina, kad elektroninés cigaretés ir pildomosios
talpyklos buity pateikiamos rinkai tik tada, jei jos atitinka $ig direktyva ir
visus kitus susijusius Sajungos teisés aktus.

Si direktyva netaikoma toms elektroninéms cigaretéms ir pildomosioms
talpykloms, kurioms taikomas reikalavimas gauti leidima pagal Direk-
tyva 2001/83/EB arba Direktyvoje 93/42/EEB nustatyti reikalavimai.

2. Elektroniniy cigareiy ir pildomyju talpyklu gamintojai ir impor-
tuotojai valstybiy nariy kompetentingoms valdZzios institucijoms pateikia
pranesima apie atitinkamus gaminius, kuriuos ketinama pateikti rinkai.
PraneSimas pateikiamas elektronine forma prie§ SeSis ménesius iki
numatyto pateikimo rinkai. PraneSimas apie elektronines cigaretes ir
pildomasias talpyklas, jau pateiktus rinkai 2016 m. geguzés 20 d., patei-
kiamas per $eSis ménesius nuo tos dienos. Naujas praneSimas patei-
kiamas kiekvienakart, kai gaminys i§ esmés pakeiCiamas.

PraneSime, atsizvelgiant | tai, ar gaminys yra elektroniné cigareté, ar
pildomoji talpykla, pateikiama §i informacija:

a) gamintojo, atsakingo juridinio ar fizinio asmens Sajungoje ir, jei
taikoma, importuotojo | Sajunga pavadinimas / vardas ir pavardé ir
kontaktiniai duomenys;

b) visy gaminio (pagal gaminio prekés zenkla ir raisj) sudedamuyjy daliy
ir ji vartojant susidaranCiy iSsiskirianéiy medziagy, iskaitant ju
kiekius, sarasas;

¢) su tomis gaminio sudedamosiomis dalimis ir juy iSsiskirianCiomis
medziagomis susij¢ toksikologiniai duomenys, be kita ko, degimo
metu, visy pirma nurodant poveiki vartotoju sveikatai juos ikvépus
ir atsizvelgiant, inter alia, | priklausomybe sukeliantj poveiki;

d) informacija apie nikotino dozavima ir isisavinima vartojant ji iprastu
ar pagristai nuspéjamu budu;

e) gaminio sudedamyjy daliy, iskaitant, kai taikoma, elektroniniy ciga-
re¢iy ir pildomyjy talpykly atidarymo ir pildymo mechanizma, apra-
Symas;

f) gamybos proceso, iskaitant tai, ar naudojama serijiné gamyba, apra-
Symas ir pareiskimas, kad gamybos procese uztikrintas $io straipsnio
reikalavimy laikymasis;
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g) pareiskimas, kad gamintojas ir importuotojas prisiima visg atsako-
mybe uz gaminio kokybe ir sauga, pateikus ji rinkai ir vartojant ji
Iprastu ar pagristai nusp¢jamu biidu.

Tuo atveju, kai valstybés narés mano, kad pateikta informacija néra
iSsami, jos turi teis¢ praSyti papildyti atitinkama informacija.

Valstybés narés gali imti i§ gamintojy ir importuotoju proporcingus
mokesc¢ius uz joms pateikiamos informacijos gavima, saugojima, tvar-
kyma ir analizg.

3. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) skystis, kuriame yra nikotino, buty pateikiamas rinkai tik tam skir-
tose pildomosiose talpyklose, kuriy tiiris yra ne didesnis kaip 10 ml,
vienkartinése elektroninése cigaretése arba vienkartinése kapsulése, o
kapsuliy ar rezervuary tiiris biity ne didesnis kaip 2 ml;

b) nikotino turin¢iame skystyje biity ne daugiau kaip 20 mg/ml niko-
tino;

¢) nikotino turin¢iame skystyje nebiity 7 straipsnio 6 dalyje iSvardyty
priedy;

d) gaminant nikotino turintj skystj bty naudojamos tik labai grynos
sudedamosios dalys. Kity medziagy nei $io straipsnio 2 dalies antros
pastraipos b punkte nurodytos sudedamosios dalys nikotino turin-
ciame skystyje gali buti tik itin mazais kiekiais, jei tokie kiekiai
technologiSkai nei§vengiami gamybos metu;

e) nikotino turin¢iame skystyje blity naudojamos tik tokios sudedamo-
sios dalys, kurios jas kaitinant arba nekaitinant néra pavojingos
zmogaus sveikatai, iSskyrus nikotina;

f) elektroninémis cigaretémis nikotino kiekis normaliomis vartojimo
salygomis biity nuosekliai dozuojamas;

g) elektroninés cigaretés ir pildomosios talpyklos bty neprieinamos
vaikams ir biity apsaugotos nuo sugadinimo, iskilimo bei pralaidumo
ir turéty mechanizma, kuris uztikrinty, kad pildant neistekéty skystis.

4. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) elektroniniy cigareCiy ir pildomyjy talpykly vienetiniuose pakeliuose
biity pateikiamas lapelis, kuriame nurodoma:

i) informacija apie gaminio vartojima ir saugojima, iskaitant
nuoroda, kad gaminio nerekomenduojama vartoti jaunimui ir
nerikantiesiems;

ii) kontraindikacijos;

iii) ispéjimai konkrec¢ioms rizikos grupéms;

iv) galimas nepageidaujamas poveikis;
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b)

<)

b)

v) priklausomybés sukélimo geba bei toksiSkumas ir

vi) gamintojo ar importuotojo bei kontaktinio juridinio ar fizinio
asmens Sajungoje kontaktiniai duomenys;

elektroniniy cigareciy ir pildomuyjy talpykly vienetiniuose pakeliuose
ar bet kokioje iSorinéje pakuotéje:

1) buty pateikiamas visy gaminyje esaniy cheminiy medziagy
sarasas (mazéjimo tvarka pagal svorj), nurodytas nikotino kiekis
gaminyje ir i§ vienos dozés gaunamas nikotino kiekis, gamybos
serijos numeris ir rekomendacija laikyti gaminj vaikams nepasie-
kiamoje vietoje;

ii) nedarant poveikio $io punkto i papunkciui, nebiity 13 straipsnyje
nurodyty elementy ar pozymiy, iSskyrus 13 straipsnio 1 dalies a
ir ¢ punktus dél informacijos apie nikotino kiekj bei kvapiasias
medziagas, ir

iii) biity vienas i§ Siy jspéjimy apie galima zala sveikatai:

,Siame gaminyje yra nikotino, kuris yra itin didele priklauso-
mybe sukelianti medZziaga. Jo nerekomenduojama vartoti nerii-
kantiesiems.*

arba

,Siame gaminyje yra nikotino, kuris yra itin didele priklauso-
mybg sukelianti medZziaga.*

Valstybés narés nusprendzia, kurj i§ ty ispéjimuy apie galima zala
sveikatai naudoti;

ispéjimai apie galima zala sveikatai turi atitikti 12 straipsnio 2 dalyje
nustatytus reikalavimus.

Valstybés narés uztikrina, kad:

komerciniai prane$imai teikiant informacinés visuomenés paslaugas,
spaudoje ir kituose spausdintuose leidiniuose, iSskyrus leidinius,
kurie skirti i§imtinai prekybos elektroninémis cigaretémis ir pildomo-
siomis talpyklomis specialistams, ir leidinius, kurie yra spausdinami
ir leidziami treciosiose Salyse, kuriose Sie leidiniai néra i§ esmés
skirti Sajungos rinkai, tiesioginés ar netiesioginés elektroniniy ciga-
re¢iy ir pildomyjy talpykly reklamos tikslais buty draudziami;

komerciniai praneSimai per radija tiesioginés ar netiesioginés elek-
troniniy cigare¢iy ir pildomyjy talpykly reklamos tikslais bttty drau-
dziami;

biity draudziama bet kokio pobiidzio vieSsa ar privati informacija
radijo programose tiesioginés ar netiesioginés elektroniniy cigareciy
ir pildomyjy talpykly reklamos tikslais;
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d) buty draudziama renginiuose, vykdant veikla ar atskiram asmeniui
teikiama bet kokio pobtidzio vieSa ar privati informacija tiesioginés
ar netiesioginés elektroniniy cigareCiy ir pildomujy talpykly skati-
nimo tikslais, susijusi su keliomis valstybémis narémis ar teikiama
keliose valstybése narése ar turi kitokj tarpvalstybini poveiki;

e) elektroniniy cigare€iy ir pildomuyju talpykly atzvilgiu bity drau-
dziami komerciniai audiovizualiniai praneSimai, kuriems taikoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/13/ES (1).

6.  Sios direktyvos 18 straipsnis taikomas tarpvalstybinei nuotolinei
prekybai elektroninémis cigaretémis ir pildomosiomis talpyklomis.

7. Valstybés narés reikalauja, kad elektroniniy cigareciy ir pildomuyju
talpykly gamintojai ir importuotojai kompetentingoms valdzios institu-
cijoms kasmet pateikty:

i) iSsamius duomenis apie pardavimo apimtis (pagal gaminio prekés
zenkla ir rasy);

ii) informacija apie jvairiy vartotojy grupiy, iskaitant jaunima, nertikan-
Ciuosius ir pagrinding dabartiniy vartotojy grupe;

iii) gaminiy pardavimo bida ir

iv) visy rinkos tyrimy, vykdytuy siekiant surinkti pirmiau nurodyta infor-
macija, santraukas, iskaitant jy vertima | angly kalba.

Valstybés narés stebi elektroniniy cigareciy bei pildomuyju talpykly
rinkos pokycius, iskaitant bet kokius jrodymus apie tai, kad ju naudo-
jimas jaunimg ir neriikanciuosius pripratina prie nikotino ir galiausiai
prie tradicinio tabako vartojimo.

8. Valstybés narés uztikrina, kad pagal 2 dalj gauta informacija bty
vieSai prieinama interneto svetaingje. Skelbdamos ta informacija, vals-
tybés narés tinkamai atsizvelgia | butinybg saugoti komercing paslapti.

Paprasius valstybés narés suteikia visa pagal §i straipsnj gautg informa-
cija Komisijai ir kitoms valstybéms naréms. Valstybés narés ir Komisija
uztikrina, kad komercinés paslaptys ir kita konfidenciali informacija
buty saugomos laikantis konfidencialumo reikalavimy.

9.  Valstybés narés reikalauja, kad elektroniniy cigareciy ir pildomyjy
informacijos apie bet kok] jtariama ty gaminiy neigiama poveiki zmoniy
sveikatai rinkimo sistema.

(") 2010 m. kovo 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/13/ES dél
valstybiy nariy {statymuose ir kituose teisés aktuose iSdéstyty tam tikry
nuostaty, susijusiy su audiovizualinés ziniasklaidos paslaugy teikimu, deri-
nimo (Audiovizualinés ziniasklaidos paslaugy direktyva) (OL L 95,
2010 4 15, p. 1).
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Jei bet kuris i§ ty ekonominés veiklos vykdytoju mano ar turi priezasciy
manyti, kad elektroninés cigaretés ar pildomosios talpyklos, kurias jis
turi ir kurios yra skirtos pateikti ar yra pateiktos rinkai, néra saugios ar
kokybiskos ar kokiu nors kitu pozitiriu neatitinka Sios direktyvos reika-
lavimy, tas ekonomineés veiklos vykdytojas nedelsdamas imasi taisomyjy
veiksmy, butiny, kad atitinkamas gaminys atitikty Sios direktyvos reika-
lavimus, bty paSalintas ar atSauktas i$ prekybos. Tokiais atvejais taip
pat reikalaujama, kad ekonominés veiklos vykdytojas nedelsdamas
informuoty valstybiy nariy, kuriose tas gaminys yra pateikiamas ar
planuojamas pateikti, rinkos priezitros institucijas ir pateikty iSsamia
informacija, visy pirma, apie pavoju zmoniy sveikatai ir saugai, apie
visus taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi, ir tokiy taisomyjuy veiksmy
rezultatus.

Valstybés narés taip pat gali prasyti ekonominés veiklos vykdytoju
pateikti papildomos informacijos, pavyzdziui, apie elektroniniy cigareciy
ar pildomyjuy talpykly saugos ir kokybés aspektus arba bet koki
neigiama poveiki.

10.  Komisija ne véliau kaip 2016 m. geguzés 20 d. ir prireikus véliau
teikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitas apie galima rizika
visuomenés sveikatai, susijusia su pildomy elektroniniy cigareciy varto-
jimu.

11.  Elektroniniy cigareciy ir pildomujy talpykly, atitinkanciy S$io
straipsnio reikalavimus, atveju, kai kompetentinga valdzios institucija
nustato arba turi pagristy priezas¢iy manyti, kad konkrecios elektroninés
cigaretés ar pildomosios talpyklos arba tam tikros riiSies elektroninés
cigaretés ar pildomosios talpyklos galéty kelti didelg rizika zmoniy
sveikatai, ji gali imtis atitinkamy laikinyjy priemoniy. Ji nedelsdama
informuoti Komisija ir kity valstybiy nariy kompetentingas valdZzios
institucijas apie priemones, kuriy imtasi, ir pateikti visus patvirtinamuo-
sius duomenis. Komisija, gavusi tokig informacija, kuo grei¢iau nustato,
ar laikinoji priemoné yra pagrista. Komisija informuoja atitinkamg vals-
tybg narg apie savo iSvadas, kad ta valstybé naré galéty imtis atitinkamy
tolesniy priemoniy.

Jei taikant Sios dalies pirma pastraipa konkreciy elektroniniy cigareciy ar
pildomuyjy talpykly arba tam tikros rtsies elektroniniy cigareciy ar pildo-
muyjy talpykly pateikimas rinkai buvo pagristai uzdraustas bent trijose
valstybése narése, Komisijai pagal 27 straipsnj suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus dél tokio draudimo taikymo visose valsty-
bése narése, jei toks taikymo iSplétimas yra pagristas ir proporcingas.

12.  Komisijai pagal 27 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus ir pritaikyti ispéjimo apie galima zala sveikatai formu-
luotg, iSdéstyta Sio straipsnio 4 dalies b punkte. Pritaikydama ispéjima
apie galima zalg sveikatai Komisija uztikrina, kad jis yra faktinis.

13.  Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriuo nustato bendra 2
dalyje numatyto praneSimo formata ir 3 dalies g punkte numatyto
pildymo mechanizmo techninius standartus.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami pagal 25 straipsnio 2 dalyje nurodyta
nagrinéjimo procediira.

21 straipsnis

Zoliniai rikomieji gaminiai

1. Ant kiekvieno zoliniy rikomyjy gaminiy vienetinio pakelio ir bet
kokios iSorinés pakuotés turi biiti toks ispéjimas apie galima Zala svei-
katai:

10 gaminio rikkymas kenkia jlsy sveikatai.”

2. Ispéjimas apie galima zala sveikatai spausdinamas priekiniame ir
uzpakaliniame iSoriniame vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés
pakuotés pavirsiuje.

3. Ispé¢jimas apie galima zala sveikatai turi atitikti reikalavimus,
nustatytus 9 straipsnio 4 dalyje. Jis turi uzimti 30 % atitinkamo viene-
tinio pakelio ir bet kokios iSorinés pakuotés pavirSiaus ploto. Valstybése
narése, kuriose yra dvi valstybinés kalbos, §i dalis padidinama iki 32 %,
o tose, kuriose yra daugiau kaip dvi valstybinés kalbos — iki 35 %.

4. Zoliniy rakomyjy gaminiy vienetiniuose pakeliuose ir bet kokioje
iSorinéje pakuotéje neturi biti jokiy elementy ar pozymiy, nustatyty 13
straipsnio 1 dalies a, b ir d punktuose, bei teiginio, kad gaminyje néra
priedy ar kvapiyju medZziagy.

22 straipsnis

PraneSimai apie Zoliniy rukomyjy gaminiy sudedamasias dalis

1. Valstybés narés reikalauja, kad zoliniy rikomujy gaminiy gamin-
tojai ir importuotojai jy kompetentingoms valdZzios institucijoms pateikty
ty gaminiy (pagal prekés Zenkla ir risj) gamybai naudoty visy sudeda-
myjy daliy ir ju kiekiy saraSa. Gamintojai ar importuotojai taip pat
informuoja atitinkamy valstybiy nariy kompetentingas valdzios institu-
cijas, jeigu gaminio sudétis pakei¢iama taip, kad tai turi jtakos pagal $i
straipsni pateiktai informacijai. Prie§ pateikiant rinkai nauja ar pakeista
zolinj rikomaji gaminj, pateikiama pagal §i straipsnj reikalaujama infor-
macija.

2. Valstybés narés uztikrina, kad pagal 1 dali pateikta informacija
buty vieSai prieinama interneto svetainéje. Skelbdamos ta informacija,
valstybés narés tinkamai atsizvelgia | butinuma saugoti komercing
paslapti. Ekonominés veiklos vykdytojai tiksliai nurodo, kokia informa-
cija jie laiko komercine paslaptimi.
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IV ANTRASTINE
DALIS BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

23 straipsnis

Bendradarbiavimas ir vykdymo uZtikrinimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad tabako ir susijusiy gaminiy gamin-
tojai ir importuotojai Sioje direktyvoje nustatytu laiku pateikty Komisijai
ir valstybiy nariy kompetentingoms valdzios institucijoms iSsamig ir
teisinga informacija, kurios reikalaujama pagal §ia direktyva. Prievolé
pateikti praSoma informacija pirmiausia tenka gamintojui, jeigu gamin-
tojas yra jsisteiges Sajungoje. Prievolé pateikti prasoma informacija
pirmiausia tenka importuotojui, jeigu gamintojas yra {sisteiges uz
Sajungos riby, o importuotojas yra isisteiges Sajungoje. Prievolé pateikti
praSoma informacija tenka bendrai gamintojui ir importuotojui, jeigu jie
abu yra jsisteige uz Sajungos riby.

2. Valstybés narés uztikrina, kad tabako ir susij¢ gaminiai, neatitin-
kantys Sios direktyvos, iskaitant joje numatytus jgyvendinimo ir dele-
guotuosius aktus, nebiity pateikiami rinkai. Valstybés narés uztikrina,
kad, jei nesilaikoma Sioje direktyvoje nustatyty prievoliy teikti prane-
Simus, tabako ir susij¢ gaminiai neblity pateikiami rinkai.

3. Valstybés narés nustato taisykles dél sankciju, taikytiny pazeidus
pagal Sia direktyva priimtas nacionalines nuostatas, ir imasi visy ty
sankcijy vykdymui uztikrinti butiny priemoniy. Numatytos sankcijos
turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Bet kokios finan-
sinés administracinés sankcijos, kurios gali buti taikomos uz tyCinius
pazeidimus, gali buti tokios, kad nusverty ekonoming nauda, kurios
siekiama darant pazeidima.

4.  Siekdamos uztikrinti tinkama Sios direktyvos taikyma ir jgyvendi-
nima bei siekdamos, kad §i direktyva bty taikoma vienodai, valstybiy
nariy kompetentingos valdzios institucijos bendradarbiauja tarpusavyje
bei su Komisija ir perduoda viena kitai visa buting informacija.

24 straipsnis

Laisvas judéjimas

1. Valstybés narés negali dél priezasciuy, susijusiy su Sioje direktyvoje
reglamentuojamais klausimais, ir atsizvelgiant | Sio straipsnio 2 ir 3
dalis, drausti ar riboti tabako ar susijusiy gaminiy, kurie atitinka Sios
direktyvos reikalavimus, pateikimga rinkai.

2. Sia direktyva nedaromas poveikis valstybés narés teisei toliau
taikyti ar nustatyti papildomus reikalavimus, taikytinus visiems jos
rinkai pateikiamiems gaminiams ir susijusius su tabako gaminiy
pakuociy standartizavimu, kai tai pateisinama visuomenés sveikatos
motyvais, atsizvelgiant | auk$to lygio zmoniy sveikatos apsauga,
pasiekta igyvendinant $ig direktyva. Tokios priemoneés turi blti propor-
cingos ir negali biti savavaliskos diskriminacijos priemoné ar uZsléptas
valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimas. Apie tas priemones
praneSama Komisijai kartu pateikiant juy tolesnio taikymo ar nustatymo

motyvus.
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3. Valstybé naré taip pat gali uzdrausti tam tikros kategorijos tabako
ar susijusius gaminius, remdamasi su konkre¢ia tos valstybés narés
padétimi susijusiais motyvais ir su salyga, kad nuostatos yra grin-
dziamos biitinumu apsaugoti visuomenés sveikata, atsizvelgiant | auksto
lygio zmoniy sveikatos apsauga, pasiekta igyvendinant §ia direktyva.
Apie tokias nacionalines nuostatas praneSama Komisijai kartu pateikiant
ju nustatymo motyvus. Komisija per SeSis ménesius nuo Sioje dalyje
numatyto praneSimo gavimo datos patvirtina arba atmeta nacionalines
priemones, patikrinusi, atsizvelgdama | auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsauga, pasiekta jgyvendinant §ig direktyva, ar priemonés yra pagristos,
ar jos butinos ir proporcingos sickiamam tikslui, taip pat, ar jos néra
savavaliSkos diskriminacijos priemoné ar uZsléptas valstybiy nariy
tarpusavio prekybos apribojimas. Jeigu Komisija per SeSiy ménesiy
laikotarpi nepriima jokio sprendimo, laikoma, kad nacionalinés prie-
monés buvo patvirtintos.

25 straipsnis

Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip
nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda | Siag dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr.
182/2011 5 straipsnis.

3. Kai komiteto nuomonei gauti biitina raSytiné procediira, tokia
procediira laikoma baigta be rezultato, jei per nuomonei pateikti nusta-
tyta laikotarpj taip nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praSo
paprastoji komiteto nariy dauguma.

4. Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija igyvendinimo akto
projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio
4 dalies treCia pastraipa.

26 straipsnis

Kompetentingos valdZios institucijos

Valstybés narés per trijy ménesiy laikotarpi nuo 2016 m. geguzés 20 d.
paskiria kompetentingas valdzios institucijas, atsakingas uz Sioje direk-
tyvoje nustatyty prievoliy igyvendinima ir vykdymo uztikrinima. Vals-
tybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai duomenis apie paskirtasias
valdzios institucijas. Komisija ta informacija skelbia Furopos Sqjungos
oficialiajame leidinyje.

27 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1.  Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 3 straipsnio 2 ir 4 dalyse, 4 straipsnio 3 ir 5 dalyse, 7 straipsnio 5,
11 ir 12 dalyse, 9 straipsnio 5 dalyje, 10 straipsnio 3 dalyje, 11
straipsnio 6 dalyje, 12 straipsnio 3 dalyje, 15 straipsnio 12 dalyje, 20
straipsnio 11 ir 12 dalyse nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
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aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2014 m.
geguzés 19 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy
mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotai-
siais jgaliojimais ataskaita. [galiojimai savaime prat¢siami tokios pacios
trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba
Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip
trim ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3
straipsnio 2 ir 4 dalyse, 4 straipsnio 3 ir 5 dalyse, 7 straipsnio 5, 11
ir 12 dalyse, 9 straipsnio 5 dalyje, 10 straipsnio 3 dalyje, 11 straipsnio 6
dalyje, 12 straipsnio 3 dalyje, 15 straipsnio 12 dalyje, 20 straipsnio 11 ir
12 dalyse nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgalio-
jimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta
diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Apie priimta deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu
pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 3 straipsnio 2 ir 4 dalis, 4 straipsnio 3 ir 5 dalis, 7 straipsnio
5, 11 ir 12 dalis, 9 straipsnio 5 dalj, 10 straipsnio 3 dalj, 11 straipsnio 6
dali, 12 straipsnio 3 dalj, 15 straipsnio 12 dalj, 20 straipsnio 11 ir 12
dalis priimtas deleguotasis aktas isigalioja tik tuo atveju, jeigu per du
ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir
Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks. Europos Parla-
mento arba Tarybos iniciatyva $§is laikotarpis prat¢siamas dviem méne-
siais.

28 straipsnis

Ataskaita

1.  Komisija ne véliau kaip pra¢jus penkeriems metams nuo 2016 m.
geguzés 20 d. ir prireikus véliau pateikia Europos Parlamentui, Tarybai,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui
Sios direktyvos taikymo ataskaita.

Komisijai rengti ataskaita padeda mokslo ir technikos ekspertai, kad
bty atsizvelgta { visa jos turima biiting informacija.

2. Ataskaitoje Komisija pirmiausia nurodo tuos S$ios direktyvos
aspektus, kuriuos reikéty perzitiréti ar patikslinti atsizvelgiant { mokslo
ir technikos pokycius, iskaitant tarptautiniu mastu patvirtinty tabako ir
susijusiems gaminiams taikomy taisykliy ir standarty pokycius. Komi-
sija skiria ypatinga démesi:

a) patirCiai, jgytai dél pakuoCiy pavirSiy, nereglamentuojamy Sioje
direktyvoje, dizaino atsizvelgiant | nacionalinius, tarptautinius, teisi-
nius, ekonominius ir mokslo pokycius;
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b) naujovisky tabako gaminiy rinkos pokyciams, atsizvelgiant, be kita
ko, i pagal 19 straipsnj gautus pranesimus;

¢) rinkos pokyciams, kurie lemia esmini aplinkybiy pasikeitima;

d) tabako gaminiuose naudojamoms sudedamosioms dalims reglamen-
tuoti skirtos europinés sistemos galimybéms, naudai ir galimam
poveikiui, jskaitant sudedamuyjy daliy, kurias tabako gaminiuose
galima naudoti arba kuriy juose gali buti arba biiti pridedama, saraso
sudaryma Sajungos lygiu, atsizvelgiant i, inter alia, pagal 5 ir 6
straipsnius surinkta informacija;

e) cigareCiy, kuriy skersmuo mazesnis nei 7,5 mm, rinkos pokyciams ir
tam, kaip vartotojai suvokia ju kenksminguma, bei klaidinantj tokiy
cigareCiy pobudj;

f) pagal 5 ir 6 straipsnius surinktos informacijos apie tabako gaminiy
sudedamasias dalis ir iSsiskiriancias medziagas Sajungos duomeny
bazés galimybéms, naudai ir galimam poveikiui;

g) elektroniniy cigareciy ir pildomyjy talpykly rinkos pokyc¢iams, atsiz-
velgiant {, be kita ko, pagal 20 straipsni surinkta informacija, iskai-
tant tai, kiek jaunimo ir nerikanciyjy pradéjo vartoti tokius
produktus ir koks yra tokiy produkty poveikis pastangoms mesti
rukyti, taip pat priemonéms, kuriy valstybés narés émési dél kvapiujy
medziaguy;

h) kaljany tabako rinkos pokyciams ir vartotojy teikiamai pirmenybei,
itin daug démesio skiriant jo kvapiosioms medziagoms.

Valstybés narés padeda Komisijai ir teikia vertinimui atlikti ir ataskaitai
rengti reikalinga pagalba bei visa turima informacija.

3. Prie ataskaitos pridedami pasitilymai dél Sios direktyvos daliniy
pakeitimy, kurie, Komisijos manymu, yra biitini norint pritaikyti ja,
kiek tai butina sklandziam vidaus rinkos veikimui, pagal pokycius
tabako ir susijusiy gaminiy srityje, ir atsizvelgti | mokslo faktais
pagristas naujoves bei tarptautiniu mastu patvirtinty tabako ir susijusiy
gaminiy standarty pokycius.

29 straipsnis

Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2016 m. geguzés 20 d. priima
istatymus ir kitus teisés aktus, butinus, kad biity laikomasi Sios direk-
tyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Valstybés narés tas priemones taiko nuo 2016 m. geguzés 20 d., nedarant
poveikio 7 straipsnio 14 daliai, 10 straipsnio 1 dalies e punktui, 15
straipsnio 13 daliai ir 16 straipsnio 3 daliai.
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2. Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i Sia
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Jose taip
pat pateikiamas pareiskimas, kad galiojanCiuose istatymuose ir kituose
teisés aktuose esancios nuorodos i Sia direktyva panaikinta direktyva
laikomos nuorodomis | $ia direktyva. Nuorodos darymo tvarka ir to
pareiskimo formuluotg nustato valstybés narés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

30 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata
Valstybés narés gali leisti Siuos gaminius, neatitinkancius Sios direk-
tyvos reikalavimy, pateikti rinkai iki 2017 m. geguzés 20 d.:

a) tabako gaminius, pagamintus arba iSleistus i laisva apyvarta ir pazen-
klintus pagal Direktyva 2001/37/EB, iki 2016 m. geguzés 20 d.;

b) elektronines cigaretes ar pildomasias talpyklas, pagamintas arba
iSleistas 1 laisva apyvartg iki 2016 m. lapkric¢io 20 d.;

c¢) zolinius rikomuosius gaminius, pagamintus arba iSleistus | laisva
apyvartg iki 2016 m. geguzés 20 d.

31 straipsnis

Panaikinimas

Direktyva 2001/37/EB panaikinama nuo 2016 m. geguzés 20 d., neda-
rant poveikio valstybiy nariy prievoléms, susijusioms su tos direktyvos
perkélimo { nacionaling teis¢ terminais.

Nuorodos 1 panaikinta direktyva laikomos nuorodomis { Sia direktyva ir

aiSkinamos pagal Sios direktyvos III priede pateikta atitikties lentelg.

32 straipsnis

Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

33 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.



201410040 — LT — 06.01.2015 — 001.002 — 50

1 PRIEDAS

TEKSTINIU ISPEJIMU SARASAS

(nurodyti 10 straipsnyje ir 11 straipsnio 1 dalyje)

. Rukymas — 9 i§ 10 susirgimy plauciy véziu priezasciy
. Rukymas sukelia burnos ir gerklés vézi

. Rikymas kenkia plauc¢iams

. Rukymas sukelia $irdies priepuolius

. Rukymas sukelia insulta ir negalia

. Dél rikymo kemsasi arterijos

. Rukymas didina pavojy apakti

. Rikymas kenkia dantims ir dantenoms

. Rukymas gali nuzudyti jusy negimusij kudik{

. Tavo iSpudiami dimai kenkia vaikams, Seimai ir draugams
. Rukai tu — rokys ir tavo vaikai

. Mesk rakyti dabar — lik gyvas dél artimyjy

. Rokymas mazina vaisinguma

. Rikymas didina impotencijos rizika
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1I PRIEDAS

Kombinuoty jspéjimy apie galima Zala sveikatai vaizdiniy jspéjimy sarasas

(minimas 10 straipsnio 1 dalyje)

1 grupé

9
Rukymas sukelia

Rukymas gali

Tavo iSpuciami Rukai tu - Mesk riakyti dabar —
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Rﬁkymas

1

Rukymas sukelia

1

RﬁkYmas didina
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Rl'lkvmas didina

Rukymas sukelia

™

Rﬁkymas gali
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Tavo iSpuciami

Rukymas

Rukymas sukelia

Rukai tu -

Rﬁkqus sukelia
ir
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Tavo iSpuciami

Rukymas

Rukymas gali

Mesk rakyti dabar -

Rukymas didina




201410040 — LT — 06.01.2015 — 001.002 — 55

11l PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 2001/37/EB

Si direktyva

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio 2 ir 3 dalys

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 3-5 dalys

5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalies a punktas

5 straipsnio 2 dalies b punktas

5 straipsnio 3 dalis
5 straipsnio 4 dalis

5 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

5 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
5 straipsnio 6 dalies a punktas

5 straipsnio 6 dalies b punktas

5 straipsnio 6 dalies ¢ punktas

5 straipsnio 6 dalies d punktas

5 straipsnio 6 dalies e punktas

S straipsnio 7 dalis

5 straipsnio 8 dalis

5 straipsnio 9 dalies pirma pastraipa
S straipsnio 9 dalies antra pastraipa
6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
6 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
6 straipsnio 1 dalies treCia pastraipa
6 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 3 ir 4 dalys

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 3 dalis

1 straipsnis
2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio | dalis

4 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 1 dalies a punktas ir 10 straipsnio 2 dalis, 11
straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 1 dalis
12 straipsnis

9 straipsnio 3 dalies penkta pastraipa, 11 straipsnio 2 ir 3
dalys, 12 straipsnio 2 dalies b punktas

11 straipsnio 4 dalis

9 straipsnio 4 dalies a punktas

9 straipsnio 4 dalies b punktas
8 straipsnio 6 dalis ir 11 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 3 ir 4 dalys

15 straipsnio 1 ir 2 dalis
15 straipsnio 11 dalis
S straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

5 straipsnio 2 ir 3 dalys

5 straipsnio 4 dalis

13 straipsnio 1 dalies b punktas

17 straipsnis

4 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 2 dalis ir 3 dalies a punktas

16 straipsnio 2 dalis
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Direktyva 2001/37/EB

Si direktyva

10 straipsnio 1 dalis
10 straipsnio 2 ir 3 dalys
1

—

straipsnio pirma ir antra pastraipos

1

—

straipsnio treCia pastraipa

1

—

straipsnis ketvirta pastraipa

12 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 3 dalis

14 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
14 straipsnio 2 ir 3 dalys

14 straipsnio 4 dalis

15 straipsnis

16 straipsnis

17 straipsnis

I priedas (Papildomy isp¢jimy apie pavojy sveikatai
sarasas)

Il priedas (Panaikinty direktyvy perkélimo | nacionaling
teisg ir jgyvendinimo terminai)

III priedas (Atitikties lentelé)

25 straipsnio 1 dalis
25 straipsnio 2 dalis
28 straipsnio 1 dalies pirma ir antra pastraipos
28 straipsnio 2 dalis
28 straipsnio 3 dalis
24 straipsnio 1 dalis

24 straipsnio 2 dalis

29 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
29 straipsnio 2 dalis

30 straipsnio a punktas

29 straipsnio 3 dalis

31 straipsnis

32 straipsnis

33 straipsnis

1 priedas (Tekstiniy ispéjimy saraSas)

IIT priedas (Atitikties lentelé)




