
— gezien artikel 55 van zijn Reglement,

— gezien het verslag van de Commissie werkgelegenheid en sociale zaken en het advies van de Commissie vervoer (A7- 
0037/2013),

1. stelt onderstaand standpunt in eerste lezing vast (1);

2. verzoekt om hernieuwde voorlegging indien de Commissie voornemens is ingrijpende wijzigingen in haar voorstel 
aan te brengen of dit door een nieuwe tekst te vervangen;

3. verzoekt zijn Voorzitter het standpunt van hett Parlement te doen toekomen aan de Raad, de Commissie en de 
nationale parlementen. 

P7_TC1-COD(2012)0065

Standpunt van het Europees Parlement in eerste lezing vastgesteld op 8 oktober 2013 met het oog op de 
vaststelling van Richtlijn 2013/…/EU van het Europees Parlement en de Raad betreffende bepaalde 
verantwoordelijkheden van de vlaggenstaat met betrekking tot de naleving en de handhaving van het Verdrag 

betreffende maritieme arbeid, 2006

(Aangezien het Parlement en de Raad tot overeenstemming zijn geraakt, komt het standpunt van het Parlement overeen met de definitieve 
rechtshandeling: Richtlijn 2013/54/EU.) 

P7_TA(2013)0398

Productie, presentatie en verkoop van tabaks- en aanverwante producten ***I

Amendementen van het Europees Parlement aangenomen op 8 oktober 2013 op het voorstel voor een richtlijn 
van het Europees Parlement en de Raad betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en 
bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten inzake de productie, de presentatie en de verkoop van tabaks- 

en aanverwante producten (COM(2012)0788 — C7-0420/2012 — 2012/0366(COD)) (1)

(Gewone wetgevingsprocedure: eerste lezing)

(2016/C 181/24)

Amendement 1

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(3 bis) Gezondheidswaarschuwingen maken deel uit van een 
georganiseerde, doeltreffende langetermijnstrategie om 
roken te bestrijden, met een vastomlijnd toepassings-
gebied en welomschreven doelstellingen.
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(1) Dit standpunt vervangt de amendementen die zijn aangenomen op 13 maart 2013 (Aangenomen teksten, P7_TA(2013)0080).
(1) De zaak werd terugverwezen voor een nieuwe behandeling naar de bevoegde Commissie uit hoofde van artikel 57, lid 2, tweede 

alinea, van het Reglement (A7-0276/2013).



Amendement 2

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(6) Wegens de omvang van de interne markt voor tabaks- en 
aanverwante producten, het feit dat de producenten van 
tabaksproducten de productie voor de gehele Unie meer 
en meer in een klein aantal fabrieken in de lidstaten 
concentreren, en de daaruit resulterende significante 
grensoverschrijdende verkoop van tabaks- en aanver-
wante producten, is er om de interne markt voor 
tabaksproducten goed te laten functioneren, behoefte 
aan wetgevend optreden op het niveau van de Unie, 
eerder dan op nationaal niveau.

(6) Wegens de omvang van de interne markt voor tabaks- en 
aanverwante producten, het feit dat de producenten van 
tabaksproducten de productie voor de gehele Unie meer 
en meer in een klein aantal fabrieken in de lidstaten 
concentreren, en de daaruit resulterende significante 
grensoverschrijdende verkoop van tabaks- en aanver-
wante producten, is er om de interne markt voor 
tabaksproducten goed te laten functioneren, behoefte 
aan een krachtiger wetgevend optreden op het niveau 
van de Unie.

Amendement 3

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(7) Wetgevend optreden op het niveau van de Unie is ook 
nodig voor de uitvoering van de Kaderovereenkomst van 
de Wereldgezondheidsorganisatie voor de bestrijding van 
tabaksgebruik (hierna FCTC genoemd) van mei 2003, 
waarbij de Europese Unie en haar lidstaten partij zijn. 
Van belang zijn met name haar artikelen 9 (reglemente-
ring van de inhoud van tabaksproducten), 10 (reglemen-
tering van vermeldingen op tabaksproducten), 11 
(verpakking en etikettering van tabaksproducten), 13 
(reclame) en 15 (illegale handel in tabaksproducten). 
Tijdens verschillende Conferenties van de Partijen bij de 
FTCT is met steun van de Unie en de lidstaten bij 
consensus een aantal richtsnoeren ter uitvoering van de 
bepalingen van de FTCT aanvaard.

(7) Wetgevend optreden op het niveau van de Unie is ook 
nodig voor de uitvoering van de historisch belangrijke 
Kaderovereenkomst van de Wereldgezondheidsorganisa-
tie voor de bestrijding van tabaksgebruik (hierna FCTC 
genoemd) van mei 2003. Alle lidstaten en de Europese 
Unie zelf hebben de FCTC ondertekend en geratificeerd 
en zijn derhalve krachtens internationaal recht verplicht 
zich aan de bepalingen ervan te houden. Van bijzonder 
belang zijn haar artikelen 9 (reglementering van de 
inhoud van tabaksproducten), 10 (reglementering van 
vermeldingen op tabaksproducten), 11 (verpakking en 
etikettering van tabaksproducten), 13 (reclame) en 15 
(illegale handel in tabaksproducten). Tijdens verschillende 
Conferenties van de Partijen bij de FTCT is met steun van 
de Unie en de lidstaten bij consensus een aantal 
richtsnoeren ter uitvoering van de bepalingen van de 
FTCT aanvaard.
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Amendement 4

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 8

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(8) Overeenkomstig artikel 114, lid 3, van het Verdrag 
betreffende de werking van de Europese Unie (hierna „het 
Verdrag” genoemd) moet voor de volksgezondheid 
worden uitgegaan van een hoog beschermingsniveau, 
waarbij met name rekening wordt gehouden met nieuwe 
op wetenschappelijke feiten gebaseerde gegevens. Tabaks-
producten zijn geen gewone producten, en gezien de 
buitengewoon schadelijke effecten van tabak moet groot 
belang worden gehecht aan de bescherming van de 
volksgezondheid, met name om het roken bij jongeren te 
verminderen.

(8) Overeenkomstig artikel 114, lid 3, van het Verdrag 
betreffende de werking van de Europese Unie (hierna „het 
Verdrag” genoemd) moet voor de volksgezondheid 
worden uitgegaan van een hoog beschermingsniveau, 
waarbij met name rekening wordt gehouden met nieuwe 
op wetenschappelijke feiten gebaseerde gegevens. Tabaks-
producten zijn geen gewone producten, en gezien de 
buitengewoon schadelijke effecten van tabak moet groot 
belang worden gehecht aan de bescherming van de 
volksgezondheid, met name om het roken bij jongeren te 
verminderen. Met dat doel moeten de lidstaten campag-
nes organiseren om het roken tegen te gaan, vooral op 
scholen en via de media. Overeenkomstig het beginsel 
van productaansprakelijkheid moeten fabrikanten van 
tabaksproducten voor alle medische kosten tengevolge 
van tabaksgebruik aansprakelijk worden gesteld.

Amendement 5

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 9 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(9 bis) Aangezien het in vele lidstaten onwaarschijnlijk is dat 
rokers in procentueel groten getale volledig stoppen met 
roken, moet wetgeving rekening houden met hun recht 
om op objectieve wijze geïnformeerd te worden over het 
effect van het mogelijke gebruik van tabak op hun 
gezondheid; deze informatie kunnen zij ook aflezen van 
de verpakking van het product dat ze gewoonlijk 
gebruiken.

Amendement 6

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 10

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(10) Voor het meten van het teer-, nicotine- en koolmonoxi-
degehalte van sigaretten dient te worden verwezen naar 
de ISO-normen 4387, 10315 en 8454, die internationaal 
erkend zijn. Voor andere emissies bestaan geen inter-
nationaal overeengekomen normen of proeven voor het 
kwantificeren van gehalten, maar daaraan wordt gewerkt.

(10) Voor het meten van het teer-, nicotine- en koolmonoxi-
degehalte van sigaretten dient te worden verwezen naar 
de ISO-normen 4387, 10315 en 8454, die internationaal 
erkend zijn. Voor andere emissies bestaan geen inter-
nationaal overeengekomen normen of proeven voor het 
kwantificeren van gehalten, maar de lidstaten en de 
Commissie moeten actief bevorderen dat aan die 
normen en tests op internationaal niveau verder wordt 
gewerkt.
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Amendement 7

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 10 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(10a) Er is aangetoond dat polonium-210 een belangrijke 
kankerverwekkende stof in tabak is. De aanwezigheid 
van deze stof in sigaretten kan nagenoeg geheel worden 
voorkomen door een combinatie van eenvoudige maat-
regelen. Daarom dient voor polonium-210 een maxi-
mumgehalte te worden vastgesteld waardoor het huidige 
gemiddelde polonium-210- gehalte in sigaretten met 
95 % zal worden verminderd. Er moet een ISO-norm 
worden ontwikkeld voor het meten van het gehalte aan 
polonium-210 in tabak.

Amendement 8

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 11

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(11) Wat de vaststelling van maximumgehalten betreft, zal het 
later noodzakelijk en passend kunnen blijken om de 
vastgestelde gehalten aan te passen of maximumemissies 
vast te stellen, gelet op hun toxiciteit of verslavende 
werking.

(11) Wat de vaststelling van maximumgehalten betreft, zal het 
later noodzakelijk en passend kunnen blijken om de 
vastgestelde gehalten te verminderen of maximumemis-
sies vast te stellen, gelet op hun toxiciteit of verslavende 
werking.

Amendement 9

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 13

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(13) Het huidige gebruik van verschillende formaten voor de 
informatieverstrekking maakt het producenten en impor-
teurs moeilijk om aan hun rapportageverplichtingen te 
voldoen en maakt het de lidstaten en de Commissie lastig 
om de ontvangen informatie te vergelijken en te 
analyseren en er conclusies uit te trekken. Derhalve zou 
er een gemeenschappelijk verplicht formaat voor de 
verstrekking van informatie over ingrediënten en emissies 
moeten bestaan. Er dient te worden gezorgd voor een zo 
groot mogelijke doorzichtigheid van de productinforma-
tie voor het grote publiek, waarbij op passende wijze 
rekening moet worden gehouden met de commerciële en 
intellectuele eigendomsrechten van de producenten van 
tabaksproducten.

(13) Het huidige gebruik van verschillende formaten voor de 
informatieverstrekking maakt het producenten en impor-
teurs moeilijk om aan hun rapportageverplichtingen te 
voldoen en maakt het de lidstaten en de Commissie lastig 
om de ontvangen informatie te vergelijken en te 
analyseren en er conclusies uit te trekken. Derhalve zou 
er een gemeenschappelijk verplicht formaat voor de 
verstrekking van informatie over ingrediënten en emissies 
moeten bestaan. Er dient te worden gezorgd voor een zo 
groot mogelijke doorzichtigheid van de productinforma-
tie voor het grote publiek, waarbij op passende wijze 
rekening moet worden gehouden met de commerciële en 
intellectuele eigendomsrechten van de producenten van 
tabaksproducten, met name de rechten van kleine en 
middelgrote ondernemingen (KMO).
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Amendement 10

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 14

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(14) Het ontbreken van een geharmoniseerde aanpak van de 
regelgeving inzake ingrediënten beïnvloedt de werking 
van de interne markt en het vrije verkeer van goederen in 
de EU. Sommige lidstaten hebben wetgeving vastgesteld 
of met de industrie bindende overeenkomsten gesloten 
waarbij bepaalde ingrediënten worden toegelaten of 
verboden. Als gevolg daarvan bestaan voor sommige 
ingrediënten regels in sommige lidstaten, maar niet in 
andere. De lidstaten hebben ook verschillende benade-
ringen met betrekking tot in de filter van sigaretten 
verwerkte additieven en additieven die sigarettenrook 
kleuren. Zonder harmonisatie zullen de obstakels op de 
interne markt de volgende jaren naar verwachting 
toenemen, gelet op de uitvoering van de FCTC en de 
richtsnoeren ervan en de ervaringen in andere rechts-
gebieden buiten de Unie. De richtsnoeren met betrekking 
tot de artikelen 9 en 10 van de FCTC roepen met name 
op tot het uitbannen van ingrediënten die de smaak 
versterken, die de indruk wekken dat tabaksproducten 
gezondheidsvoordelen bieden, die in verband worden 
gebracht met energie en vitaliteit of die kleurende 
eigenschappen hebben.

(14) Het ontbreken van een geharmoniseerde aanpak van de 
regelgeving inzake ingrediënten beïnvloedt de werking 
van de interne markt en het vrije verkeer van goederen in 
de EU. Sommige lidstaten hebben wetgeving vastgesteld 
of met de industrie bindende overeenkomsten gesloten 
waarbij bepaalde ingrediënten worden toegelaten of 
verboden. Als gevolg daarvan bestaan voor sommige 
ingrediënten regels in sommige lidstaten, maar niet in 
andere. De lidstaten hebben ook verschillende benade-
ringen met betrekking tot in de filter van sigaretten 
verwerkte additieven en additieven die sigarettenrook 
kleuren. Zonder harmonisatie zullen de obstakels op de 
interne markt de volgende jaren naar verwachting 
toenemen, gelet op de uitvoering van de FCTC en de 
richtsnoeren ervan en de ervaringen in andere rechts-
gebieden buiten de Unie. De richtsnoeren met betrekking 
tot de artikelen 9 en 10 van de FCTC roepen met name 
op tot het uitbannen van ingrediënten die de smaak 
versterken, die de indruk wekken dat tabaksproducten 
gezondheidsvoordelen bieden, die in verband worden 
gebracht met energie en vitaliteit of die kleurende 
eigenschappen hebben. Ingrediënten die de verslavende 
werking of de toxiciteit verhogen, moeten ook worden 
uitgebannen.

Amendement 11

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 14 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(14 bis) Ter bescherming van de menselijke gezondheid moeten 
additieven die in tabaksproducten worden gebruikt aan 
een veiligheidsbeoordeling worden onderworpen. Addi-
tieven zouden alleen in tabaksproducten mogen worden 
gebruikt wanneer zij zijn opgenomen in een EU-lijst 
van toegelaten additieven. Die lijst moet ook eventuele 
voorwaarden voor of beperkingen of op het gebruik van 
toegelaten additieven vermelden. Tabaksproducten met 
additieven die niet op de lijst staan of die gebruikt 
worden op een manier die niet strookt met deze 
richtlijn mogen in de Unie niet in de handel worden 
gebracht.
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Amendement 12

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 14 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(14 ter) Het is belangrijk dat niet alleen met de eigenschappen 
van additieven als zodanig rekening wordt gehouden, 
maar ook met de stoffen die zij bij verbranding 
produceren. Additieven en de bij verbranding vrij-
komende stoffen mogen niet van dien aard zijn dat zij 
aan de criteria beantwoorden voor indeling als ge-
vaarlijk in de zin van Verordening (EG) nr. 1272/2008 
van het Europees Parlement en de Raad van 16 decem-
ber 2008 betreffende de indeling, etikettering en 
verpakking van stoffen en mengsels (1).

(1) PB L 353 van 31.12.2008, blz. 1.

Amendement 13

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 15

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(15) De waarschijnlijkheid van uiteenlopende regelgeving 
wordt nog vergroot door de bezorgdheid over tabaks-
producten, met inbegrip van rookloze tabaksproducten, 
die een kenmerkend aroma hebben dat verschilt van dat 
van tabak, hetgeen het beginnen met de consumptie van 
tabak kan vergemakkelijken of de consumptiepatronen 
kan beïnvloeden. In veel landen is de verkoop van 
producten met menthol bijvoorbeeld geleidelijk gestegen, 
ook al is het totale aantal rokers afgenomen. Uit een 
aantal studies blijkt dat tabaksproducten met menthol de 
inhalatie en het beginnen met roken door jongeren 
kunnen vergemakkelijken. Maatregelen die leiden tot een 
ongerechtvaardigde gedifferentieerde behandeling van 
gearomatiseerde sigaretten (bv. sigaretten met menthol 
of kruidnagel) moeten worden vermeden.

(15) De waarschijnlijkheid van uiteenlopende regelgeving 
wordt nog vergroot door de bezorgdheid over tabaks-
producten die een kenmerkend aroma hebben dat 
verschilt van dat van tabak, hetgeen het beginnen met 
de consumptie van tabak kan vergemakkelijken of de 
consumptiepatronen kan beïnvloeden. In veel landen is 
de verkoop van producten met menthol bijvoorbeeld 
geleidelijk gestegen, ook al is het totale aantal rokers 
afgenomen. Uit een aantal studies blijkt dat tabaks-
producten met menthol de inhalatie en het beginnen met 
roken door jongeren kunnen vergemakkelijken. Maat-
regelen die leiden tot een ongerechtvaardigde gedifferen-
tieerde behandeling van gearomatiseerde sigaretten (bv. 
sigaretten met menthol of kruidnagel) moeten worden 
vermeden.
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Amendement 14

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 16

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(16) Het verbod op tabaksproducten met een kenmerkend 
aroma betekent niet dat afzonderlijke additieven 
volledig verboden zijn, maar verplicht de producenten 
het additief of de combinatie van additieven in die mate 
te verminderen dat de additieven niet langer een 
kenmerkend aroma produceren. Het gebruik van voor 
de vervaardiging van tabaksproducten noodzakelijke 
additieven moet worden toegestaan zolang dat niet 
resulteert in een kenmerkend aroma. De Commissie 
moet zorgen voor uniforme voorwaarden voor de 
toepassing van de bepaling inzake kenmerkende aro-
ma's. Bij die besluitvorming moeten de lidstaten en de 
Commissie een beroep doen op onafhankelijke panels. 
De toepassing van deze richtlijn mag niet leiden tot 
discriminatie tussen verschillende tabakssoorten.

Schrappen

Amendement 15

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 17

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(17) Sommige additieven worden gebruikt om de indruk te 
wekken dat tabaksproducten gezondheidsvoordelen bie-
den, minder gezondheidsrisico's opleveren of de mentale 
waakzaamheid of lichamelijke prestaties verbeteren. Die 
additieven moeten worden verboden om te zorgen voor 
uniforme regels en een hoog niveau van bescherming van 
de volksgezondheid.

(17) Sommige additieven worden gebruikt om de indruk te 
wekken dat tabaksproducten gezondheidsvoordelen bie-
den, minder gezondheidsrisico's opleveren of de mentale 
waakzaamheid of lichamelijke prestaties verbeteren. Om 
te zorgen voor uniforme regels en een hoog niveau van 
bescherming van de volksgezondheid, zouden die addi-
tieven niet mogen worden toegelaten. Bovendien zouden 
additieven die een kenmerkend aroma afgeven niet 
mogen worden toegelaten. Dit hoeft geen algeheel 
verbod op het gebruik van afzonderlijke additieven in 
te houden. Van fabrikanten moet evenwel verlangd 
worden dat zij het gebruik van een additief of een 
combinatie van additieven zodanig terugbrengen dat de 
additieven geen kenmerkend aroma meer afgeven. Het 
moet mogelijk blijven additieven toe te laten die 
essentieel zijn voor de vervaardiging van tabaksproduc-
ten, zolang die additieven geen kenmerkend aroma 
afgeven en geen verband houden met de aantrekkelijk-
heid van het product.
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Amendement 16

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 17 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(17 bis) Steeds meer mensen, voor het merendeel kinderen, 
lijden aan astma en allerlei allergieën. Zoals aange-
geven door de Wereldgezondheidsorganisatie zijn niet 
alle oorzaken van astma bekend, maar risicofactoren, 
met inbegrip van allergenen, tabak en chemische 
irritantia, moeten worden vermeden ter verbetering 
van de levenskwaliteit.

Amendement 17

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 18

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(18) Daar de richtlijn is toegespitst op jongeren, moeten 
andere tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en 
rookloze tabak, die hoofdzakelijk worden gebruikt door 
oudere consumenten, van bepaalde vereisten betreffende 
de ingrediënten worden vrijgesteld zolang er zich geen 
aanzienlijke verandering voordoet in de omstandigheden 
wat het verkoopvolume of het consumptiepatroon bij 
jongeren betreft.

(18) Daar de richtlijn is toegespitst op jongeren, moeten 
andere tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en 
waterpijp-tabak, die hoofdzakelijk worden gebruikt door 
oudere consumenten, van bepaalde vereisten betreffende 
de ingrediënten worden vrijgesteld zolang er zich geen 
aanzienlijke verandering voordoet in de omstandigheden 
wat het verkoopvolume of het consumptiepatroon bij 
jongeren betreft.

Amendement 18

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 18 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(18 bis) De lidstaten moeten worden aangemoedigd hun 
nationale wetgeving ter bescherming van de jeugd 
zodanig vorm te geven dat jongeren onder de 18 jaar 
geen tabaksproducten mogen kopen of gebruiken. 
Tevens moeten de lidstaten ervoor zorgen dat dit 
verbod ook wordt nageleefd.
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Amendement 19

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 18 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(18 ter) Artikel 16 van de FCTC wijst op de verantwoordelijk-
heid van de Partijen bij de Overeenkomst om werk te 
maken van producten die gericht zijn op consumenten 
onder de minimumleeftijd, zoals levensmiddelen en 
speelgoed in de vorm van tabaksproducten die aan-
trekkelijk kunnen zijn voor minderjarigen. De afge-
lopen jaren zijn er verschillende producten, zoals 
shisha-pennen, in de handel gebracht die geen nicotine 
bevatten, maar wel de vorm van sigaretten hebben en 
die het rookproces proberen na te bootsen door middel 
van verdampende stoffen, waarvan het schadelijke 
karakter nog niet wetenschappelijk is bewezen, en door 
middel van een elektrische lichtje dat het verbran-
dingsproces van een sigaret nabootst. Deze producten 
worden kennelijk geproduceerd wegens hun aantrek-
kingskracht op jonge consumenten onder de minimum-
leeftijd en in verschillende lidstaten worden zij dan ook 
steeds populairder onder minderjarigen. Dat jonge 
consumenten en minderjarigen door het gebruik van 
deze imitatiesigaretten beginnen met roken is een 
toenemende bron van zorg.

Amendement 20

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 20

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(20) Dergelijke verschillen kunnen een hinderpaal voor het 
handelsverkeer vormen en de werking van de interne 
markt voor tabaksproducten belemmeren, en dienen 
derhalve te worden weggewerkt. Daarbij komt dat de 
consumenten in sommige lidstaten beter kunnen zijn 
voorgelicht over de gezondheidsrisico's van tabakspro-
ducten dan in andere. Zonder verder optreden op het 
niveau van de Unie zullen de bestaande verschillen de 
volgende jaren waarschijnlijk toenemen.

(20) Dergelijke verschillen kunnen een hinderpaal voor het 
handelsverkeer vormen en de werking van de interne 
markt voor tabaksproducten belemmeren, en dienen 
derhalve te worden weggewerkt. Daarbij komt dat de 
consumenten in sommige lidstaten beter kunnen zijn 
voorgelicht over de gezondheidsrisico's van tabakspro-
ducten dan in andere. Zonder verdere harmoniserende 
maatregelen op het niveau van de Unie zullen de 
bestaande verschillen de volgende jaren waarschijnlijk 
toenemen.
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Amendement 21

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 22

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(22) De etiketteringsregels moeten ook worden aangepast aan 
het nieuwe wetenschappelijk bewijsmateriaal. Zo is 
bijvoorbeeld de vermelding van het teer-, nicotine- en 
koolmonoxidegehalte op sigarettenverpakkingen mislei-
dend gebleken, daar dit consumenten in de waan brengt 
dat sommige sigaretten minder schadelijk zijn dan andere. 
Er zijn ook aanwijzingen dat grote gecombineerde 
gezondheidswaarschuwingen doeltreffender zijn dan 
waarschuwingen die louter uit tekst bestaan. In het licht 
daarvan moeten gecombineerde gezondheidswaarschu-
wingen in de hele Unie verplicht worden; zij moeten een 
groot en zichtbaar deel van de verpakking beslaan. Voor 
alle gezondheidswaarschuwingen moeten minimumafme-
tingen worden vastgesteld, zodat de zichtbaarheid en 
doeltreffendheid ervan gewaarborgd is.

(22) De etiketteringsregels moeten ook worden aangepast aan 
het nieuwe wetenschappelijk bewijsmateriaal. Zo is 
bijvoorbeeld de vermelding van het teer-, nicotine- en 
koolmonoxidegehalte op sigarettenverpakkingen mislei-
dend gebleken, daar dit consumenten in de waan brengt 
dat sommige sigaretten minder schadelijk zijn dan andere. 
Er zijn ook aanwijzingen dat grote gecombineerde 
gezondheidswaarschuwingen met zowel tekst als afbeel-
dingen doeltreffender zijn dan waarschuwingen die louter 
uit tekst bestaan. In het licht daarvan moeten ge-
combineerde gezondheidswaarschuwingen in de hele 
Unie verplicht worden; zij moeten een groot en in het 
zicht vallend deel van de verpakking beslaan. Voor alle 
gezondheidswaarschuwingen moeten minimumafmetin-
gen worden vastgesteld, zodat de zichtbaarheid en 
doeltreffendheid ervan gewaarborgd is.

Amendement 22

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 23

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(23) Om de integriteit en de zichtbaarheid van de gezond-
heidswaarschuwingen te waarborgen en de doeltreffend-
heid ervan te maximaliseren, moeten bepalingen worden 
vastgesteld inzake de afmetingen van de waarschuwingen 
en inzake bepaalde aspecten van de verschijningsvorm 
van de tabaksverpakking, inclusief het openingsmecha-
nisme. De verpakking en de producten kunnen de 
consumenten, met name jongeren, misleiden door te 
suggereren dat de producten minder schadelijk zijn. Dit is 
bijvoorbeeld het geval voor sommige teksten of kenmer-
ken als „laag teergehalte”, „light”, „ultra-light”, „mild”, 
„natuurlijk”, „biologisch”, „zonder additieven”, „zonder 
smaakstoffen”, „slim”, namen, afbeeldingen en figuratieve 
of andere tekens. Ook de grootte en de verschijningsvorm 
van de individuele sigaretten kunnen de consumenten 
misleiden door de indruk te wekken dat zij minder 
schadelijk zijn. Uit een recent onderzoek is ook gebleken 
dat rokers van dunne sigaretten vaker geloven dat hun 
eigen merk minder schadelijk is. Dat moet worden 
aangepakt.

(23) Om de integriteit en de zichtbaarheid van de gezond-
heidswaarschuwingen te waarborgen en de doeltreffend-
heid ervan te maximaliseren, moeten bepalingen worden 
vastgesteld inzake de afmetingen van de waarschuwingen 
en inzake bepaalde aspecten van de verschijningsvorm 
van de tabaksverpakking. De verpakking en de producten 
kunnen de consumenten, met name jongeren, misleiden 
door te suggereren dat de producten minder schadelijk 
zijn. Dit is bijvoorbeeld het geval voor sommige teksten 
of kenmerken als „laag teergehalte”, „light”, „ultra-light”, 
„mild”, „natuurlijk”, „biologisch”, „zonder additieven”, 
„zonder smaakstoffen”, „slim”, namen, afbeeldingen en 
figuratieve of andere tekens. Ook de grootte en de 
verschijningsvorm van de individuele sigaretten kunnen 
de consumenten misleiden door de indruk te wekken dat 
zij minder schadelijk zijn. Uit een recent onderzoek is ook 
gebleken dat rokers van dunne sigaretten vaker geloven 
dat hun eigen merk minder schadelijk is. Dat moet 
worden aangepakt.
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Amendement 23

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 23 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(23 bis). Aangetoond is dat tabaksproducten vele schadelijke 
stoffen en bekende carcinogene agentia bevatten en 
uitstoten die na verbranding gevaarlijk zijn voor de 
menselijke gezondheid. Wetenschappelijk onderzoek 
heeft onomstotelijk uitgewezen dat passief roken 
sterfte, ziekte en invaliditeit veroorzaakt en gevaarlijk 
is voor ongeboren kinderen en zuigelingen gevaarlijk 
is. Het kan ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken of 
verergeren bij mensen die rook inademen. Gezond-
heidswaarschuwingen moeten derhalve ook op het 
gevaar van passief roken voor de gezondheid wijzen.

Amendement 24

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 24

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(24) Andere voor roken bestemde tabaksproducten dan 
sigaretten en shagtabaksproducten, die hoofdzakelijk 
worden gebruikt door oudere consumenten, moeten 
van sommige etiketteringsvereisten worden vrijgesteld 
zolang er zich geen aanzienlijke verandering voordoet in 
de omstandigheden wat het verkoopvolume of het 
consumptiepatroon bij jongeren betreft. Voor de etikette-
ring van die andere tabaksproducten moeten specifieke 
regels gelden. De zichtbaarheid van de gezondheidswaar-
schuwingen op rookloze tabaksproducten moet worden 
gewaarborgd. Daarom moeten waarschuwingen worden 
aangebracht op de twee belangrijkste oppervlakken van 
de verpakkingen van rookloze tabaksproducten.

(24) Andere tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en 
waterpijptabak, die vooral door oudere consumenten 
worden gebruikt, zouden moeten worden vrijgesteld van 
bepaalde eisen op het gebied van etikettering, voor zover 
zich geen belangrijke wijziging voordoet in de omstan-
digheden wat betreft het verkoopvolume en de of de 
manieren van gebruik onder jongeren. Voor de etikette-
ring van die andere tabaksproducten moeten specifieke 
regels gelden. De zichtbaarheid van de gezondheidswaar-
schuwingen op rookloze tabaksproducten moet worden 
gewaarborgd. Daarom moeten waarschuwingen worden 
aangebracht op de twee belangrijkste oppervlakken van 
de verpakkingen van rookloze tabaksproducten.
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Amendement 25

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 26

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(26) Er worden grote hoeveelheden illegale producten, die niet 
aan de vereisten van Richtlijn 2001/37/EG voldoen, in de 
handel gebracht en er zijn aanwijzingen dat die hoeveel-
heden nog zullen toenemen. Die producten ondergraven 
het vrije verkeer van legale producten en de door de 
wetgeving inzake bestrijding van het tabaksgebruik 
geboden bescherming. Bovendien verplicht de FCTC de 
Unie om als onderdeel van een veelomvattend beleid ter 
bestrijding van het tabaksgebruik illegale producten te 
bestrijden. De verpakkingseenheden van tabaksproducten 
moeten daarom van een uniek en veilig merkteken 
worden voorzien en hun bewegingen moeten worden 
geregistreerd, zodat die producten in de Unie kunnen 
worden gevolgd en getraceerd en hun overeenstemming 
met deze richtlijn kan worden gecontroleerd en beter kan 
worden afgedwongen. Ook moeten veiligheidskenmerken 
worden ingevoerd die de verificatie van de authenticiteit 
van de producten zullen vergemakkelijken.

(26) Er worden grote hoeveelheden illegale producten, die niet 
aan de vereisten van Richtlijn 2001/37/EG voldoen, in de 
handel gebracht en er zijn aanwijzingen dat die hoeveel-
heden nog zullen toenemen. Die producten ondergraven 
het vrije verkeer van legale producten en de door de 
wetgeving inzake bestrijding van het tabaksgebruik 
geboden bescherming. Bovendien verplicht de FCTC de 
Unie om als onderdeel van een veelomvattend beleid ter 
bestrijding van het tabaksgebruik illegale producten te 
bestrijden. De verpakkingseenheden en eventuele buiten-
verpakkingen voor transport van tabaksproducten 
moeten daarom van een uniek en veilig merkteken 
worden voorzien en hun bewegingen moeten worden 
geregistreerd, zodat die producten in de Unie kunnen 
worden gevolgd en getraceerd en hun overeenstemming 
met deze richtlijn kan worden gecontroleerd en beter kan 
worden afgedwongen. Ook moeten veiligheidskenmerken 
worden ingevoerd die de verificatie van de authenticiteit 
van de producten zullen vergemakkelijken, en die ervoor 
zorgen dat de unieke merktekens op verpakkingseen-
heden correponderen met het unieke merkteken op de 
buitenverpakking voor transport.

Amendement 26

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 28

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(28) Om onafhankelijkheid en transparantie te waarborgen, 
moeten de producenten van tabaksproducten onder 
auspiciën van een externe auditor met onafhankelijke 
derden overeenkomsten voor de opslag van gegevens 
sluiten. Gegevens met betrekking tot het volg- en 
traceersysteem moeten gescheiden worden gehouden 
van andere gegevens in verband met de onderneming 
en moeten voortdurend kunnen worden gecontroleerd 
door en te allen tijde toegankelijk zijn voor de bevoegde 
autoriteiten van de lidstaten en de Commissie.

(28) Om onafhankelijkheid en transparantie te waarborgen, 
moeten de producenten van tabaksproducten met onaf-
hankelijke derden overeenkomsten voor de opslag van 
gegevens sluiten. Deze overeenkomsten moeten door de 
Commissie, bijgestaan door een onafhankelijke externe 
auditor op hun deugdelijkheid worden gecontroleerd. 
Gegevens met betrekking tot het volg- en traceersysteem 
moeten gescheiden worden gehouden van andere ge-
gevens in verband met de onderneming en moeten 
voortdurend kunnen worden gecontroleerd door en te 
allen tijde toegankelijk zijn voor de bevoegde autoriteiten 
van de lidstaten en de Commissie.
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Amendement 27

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 29

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(29) Bij Richtlijn 89/622/EEG van de Raad van 13 november 
1989 betreffende de onderlinge aanpassing van de 
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de 
lidstaten inzake de etikettering van tabaksproducten 
alsmede het verbod van bepaalde tabaksproducten voor 
oraal gebruik is de verkoop van bepaalde tabaksproduc-
ten voor oraal gebruik verboden. Richtlijn 2001/37/EG 
heeft dat verbod bevestigd. Artikel 151 van de Akte van 
Toetreding van Oostenrijk, Finland en Zweden verleent 
het Koninkrijk Zweden een afwijking van dat verbod. Het 
verbod om tabak voor oraal gebruik te verkopen, moet 
worden gehandhaafd om te vermijden dat een product op 
de interne markt wordt gebracht dat verslavend is, 
schadelijke gevolgen voor de gezondheid heeft en voor 
jongeren aantrekkelijk is. Voor andere rookloze tabaks-
producten die niet voor de massamarkt bestemd zijn, 
wordt een strenge regeling inzake etikettering en 
ingrediënten geacht te volstaan om een groei van de 
markt die verder gaat dan het traditionele gebruik in te 
dammen.

(29) Bij Richtlijn 89/622/EEG van de Raad van 13 november 
1989 betreffende de onderlinge aanpassing van de 
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de 
lidstaten inzake de etikettering van tabaksproducten 
alsmede het verbod van bepaalde tabaksproducten voor 
oraal gebruik is de verkoop van bepaalde tabaksproduc-
ten voor oraal gebruik verboden. Richtlijn 2001/37/EG 
heeft dat verbod bevestigd. Artikel 151 van de Akte van 
Toetreding van Oostenrijk, Finland en Zweden verleent 
het Koninkrijk Zweden een afwijking van dat verbod. Het 
verbod om tabak voor oraal gebruik te verkopen, moet 
worden gehandhaafd om te vermijden dat een product op 
de interne markt wordt gebracht dat verslavend is, 
schadelijke gevolgen voor de gezondheid heeft en voor 
jongeren aantrekkelijk is.

Amendement 28

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 29 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(29 bis) Gezien het algehele verbod op de verkoop van tabak 
voor oraal gebruik (snus) binnen de Unie ontbreekt het 
grensoverschrijdende belang om de bestanddelen van 
snus te reguleren. De verantwoordelijkheid voor het 
reguleren van de bestanddelen van snus berust der-
halve op grond van artikel 151 van de Akte van 
Toetreding van Oostenrijk, Finland en Zweden bij de 
lidstaat waar de verkoop is toegestaan. Snus moet 
derhalve worden vrijgesteld van de voorschriften van 
artikel 6 van de onderhavige richtlijn.

C 181/118 NL Publicatieblad van de Europese Unie 19.5.2016

Dinsdag 8 oktober 2013



Amendement 29

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 30

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(30) De grensoverschrijdende verkoop van tabak op afstand 
geeft jongeren gemakkelijker toegang tot tabaksproduc-
ten en dreigt de naleving van de voorschriften van de 
wetgeving inzake bestrijding van het tabaksgebruik en 
met name in deze richtlijn te ondergraven. Gemeen-
schappelijke regels voor een kennisgevingssysteem zijn 
noodzakelijk om te waarborgen dat deze richtlijn haar 
volledige potentieel verwezenlijkt. De bepaling inzake de 
kennisgeving van grensoverschrijdende verkopen van 
tabak op afstand in deze richtlijn moet van toepassing 
zijn, onverminderd de kennisgevingsprocedure van 
Richtlijn 2000/31/EG van het Europees Parlement en 
de Raad van 8 juni 2000 betreffende bepaalde 
juridische aspecten van de diensten van de informatie-
maatschappij. De verkoop van tabaksproducten op 
afstand door ondernemingen aan consumenten wordt 
verder gereglementeerd door Richtlijn 97/7/EG van het 
Europees Parlement en de Raad van 20 mei 1997 
betreffende de bescherming van de consument bij op 
afstand gesloten overeenkomsten, die na 13 juni 2014 
zal worden vervangen door Richtlijn 2011/83/EU van 
het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 
2011 betreffende consumentenrechten.

(30) De grensoverschrijdende verkoop van tabak op afstand 
dient te worden verboden, omdat jongeren daardoor 
gemakkelijker toegang krijgen tot tabaksproducten en de 
naleving van de voorschriften van deze richtlijn dreigt te 
worden ondergraven.

Amendement 30

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 30 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(30 bis) Richtlijn 2003/33/EG inzake de reclame en sponsoring 
van tabaksproducten verbiedt reeds de gratis versprei-
ding van deze producten in het kader van de sponso-
ring van evenementen. Deze richtlijn, die bepaalde 
aspecten rond de presentatie en de verkoop van tabak 
reguleert en een hoog beschermingsniveau voor de 
volksgezondheid moet bieden en het roken door 
jongeren moet tegengaan, breidt het verbod op de 
gratis verspreiding uit tot openbare ruimtes en verbiedt 
uitdrukkelijk de verspreiding van gedrukte media of 
kortingsbonnen en vergelijkbare aanbiedingen binnen 
de pakjes of verpakkingen.
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Amendement 31

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 30 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(30 ter) De Commissie en de lidstaten moeten zich verbinden 
tot daadwerkelijke uitvoering van het protocol bij de 
FCTC, zodat een eind komt aan de illegale handel in 
tabaksproducten. Er moeten de nodige inspanningen 
worden gedaan om de illegale handel in tabaks-
producten uit derde landen te voorkomen en beter 
onder controle te krijgen.

Amendement 32

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 31

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(31) Alle tabaksproducten kunnen mortaliteit, morbiditeit en 
handicaps veroorzaken en de consumptie ervan moet 
worden ingedamd. Het is daarom van belang dat de 
ontwikkelingen inzake nieuwsoortige tabaksproducten 
worden gevolgd. De producenten en importeurs moeten 
worden verplicht om kennis te geven van nieuwsoortige 
tabaksproducten, onverminderd de bevoegdheid van de 
lidstaten om die producten te verbieden of toe te staan. 
De Commissie moet de ontwikkelingen volgen en moet 
vijf jaar na de uiterste datum voor de omzetting van deze 
richtlijn een verslag indienen om te beoordelen of 
wijzigingen van de richtlijn noodzakelijk zijn.

(31) Alle tabaksproducten kunnen mortaliteit, morbiditeit en 
handicaps veroorzaken en de productie, de distributie en 
de consumptie ervan moeten worden gereglementeerd. 
Het is daarom van belang dat de ontwikkelingen inzake 
nieuwsoortige tabaksproducten worden gevolgd. De 
producenten en importeurs moeten worden verplicht 
om kennis te geven van nieuwsoortige tabaksproducten, 
onverminderd de bevoegdheid van de lidstaten om die 
producten te verbieden of toe te staan. De Commissie 
moet de ontwikkelingen volgen en moet drie jaar na de 
uiterste datum voor de omzetting van deze richtlijn een 
verslag indienen om te beoordelen of wijzigingen van de 
richtlijn noodzakelijk zijn.

Amendement 165

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 33

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(33) Nicotinehoudende producten worden op de markt van de 
Unie verkocht. De verschillende benaderingen van de 
lidstaten in de regelgeving waarmee zij de met die 
producten verband houdende gezondheidsheids- en 
veiligheidskwesties aanpakken, hebben een ongunstige 
invloed op de werking van de interne markt, met name 
gelet op het feit dat veel van die producten grens-
overschrijdend op afstand worden verkocht, inclusief via 
internet.

(33) Nicotinehoudende producten – waaronder e-sigaretten – 
worden op de markt van de Unie verkocht. De lidstaten 
hebben evenwel voor verschillende benaderingen gekozen 
in de regelgeving om de met die producten verband 
houdende gezondheidsheids- en veiligheidskwesties aan 
te pakken. Geharmoniseerde voorschriften zijn geboden, 
en alle nicotinehoudende producten moeten krachtens 
deze richtlijn worden gereguleerd als een tabaksgerela-
teerd product. Gelet op het potentieel van nicotine-
houdende producten als hulp bij het stoppen met roken, 
moeten de lidstaten erop toezien dat zij op even grote 
schaal verkrijgbaar zijn als tabaksproducten.
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Amendementen 118 en 137/REV

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 34

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(34) Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de 
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een 
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik (1) voorziet in een juridisch 
kader voor de beoordeling van de kwaliteit, de veiligheid 
en de werkzaamheid van geneesmiddelen, waaronder 
nicotinehoudende producten. Voor een groot aantal 
nicotinehoudende producten is op grond van die regeling 
reeds een vergunning verleend. De vergunning houdt 
rekening met het nicotinegehalte van het betrokken 
product. De onderwerping van alle nicotinehoudende 
producten waarvan het nicotinegehalte hetzelfde is als 
of groter is dan dat van een nicotinehoudend product 
waarvoor reeds op grond van Richtlijn 2001/83/EG een 
vergunning is verleend, aan hetzelfde juridisch kader, 
verduidelijkt de rechtssituatie, vermindert de verschillen 
tussen de nationale wetgevingen, garandeert de gelijke 
behandeling van alle nicotinehoudende producten die 
kunnen worden gebruikt voor het stoppen met roken, en 
schept stimulansen voor onderzoek en innovatie in 
verband met het stoppen met roken. Dit mag niet 
afdoen aan de toepassing van Richtlijn 2001/83/EG op 
andere onder deze richtlijn vallende producten indien 
aan de voorwaarden van Richtlijn 2001/83/EG is 
voldaan.

(1) PB L 311 van 28.11.2001, blz. 67. Richtlijn laatstelijk gewijzigd 
bij Richtlijn 2011/62/EU (PB L 174 van 1.7.2011, blz. 74).

Schrappen

Amendement 35

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 35

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(35) Voor producten die minder nicotine bevatten dan de in 
deze richtlijn genoemde drempel moeten etiketterings-
voorschriften worden ingevoerd, waardoor de aandacht 
van de consumenten kan worden gevestigd op potentiële 
gezondheidsrisico's.

Schrappen

Amendement 36

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 35 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(35 bis) De lidstaten moeten garanderen dat nicotinehoudende 
producten niet worden verkocht aan personen onder de 
minimumleeftijd die geldt voor het kopen van tabaks-
producten.
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Amendement 37

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 37

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(37) Om uniforme voorwaarden voor de uitvoering van deze 
richtlijn te waarborgen, met name wat betreft het formaat 
voor de verstrekking van informatie over ingrediënten, 
het identificeren van producten met kenmerkende 
aroma's of met een verhoogde toxiciteit of verslavende 
werking, en de methode om uit te maken of een 
tabaksproduct een kenmerkend aroma heeft, moeten aan 
de Commissie uitvoeringsbevoegdheden worden toege-
kend. Die bevoegdheden moeten worden uitgeoefend 
overeenkomstig Verordening (EU) nr. 182/2011.

(37) Om uniforme voorwaarden voor de uitvoering van deze 
richtlijn te waarborgen, met name wat betreft het formaat 
voor de verstrekking van informatie over ingrediënten, 
moeten aan de Commissie uitvoeringsbevoegdheden 
worden toegekend. Die bevoegdheden moeten worden 
uitgeoefend overeenkomstig Verordening (EU) nr. 182/ 
2011.

Amendement 38

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 38

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(38) Om ervoor te zorgen dat de richtlijn volledig operationeel 
is en om gelijke tred te houden met de technische, 
wetenschappelijke en internationale ontwikkelingen in de 
tabaksproductie, -consumptie en -regulering moet aan de 
Commissie de bevoegdheid worden toegekend om 
overeenkomstig artikel 290 van het Verdrag betreffende 
de werking van de Europese Unie handelingen vast te 
stellen ten aanzien van met name de vaststelling en 
aanpassing van maximumgehalten in emissies en de 
meetmethoden daarvoor, de vaststelling van maximale 
hoeveelheden van ingrediënten die de toxiciteit, de 
verslavende werking of de aantrekkelijkheid vergroten, 
het gebruik van gezondheidswaarschuwingen, eenduidige 
identificatienummers en veiligheidskenmerken bij de 
etikettering en verpakking, de bepaling van centrale 
elementen van overeenkomsten met onafhankelijke der-
den voor de opslag van gegevens, de herziening van 
bepaalde vrijstellingen voor andere tabaksproducten dan 
sigaretten, shagtabak en rookloze tabaksproducten, en de 
herziening van het nicotinegehalte van nicotinehou-
dende producten. Het is van bijzonder belang dat de 
Commissie bij haar voorbereidende werkzaamheden tot 
passende raadpleging overgaat, onder meer op deskundi-
genniveau. De Commissie moet bij de voorbereiding en 
opstelling van de gedelegeerde handelingen ervoor zorgen 
dat de desbetreffende documenten tijdig en op gepaste 
wijze gelijktijdig worden toegezonden aan het Europees 
Parlement en de Raad.

(38) Om ervoor te zorgen dat de richtlijn volledig operationeel 
is en om gelijke tred te houden met de technische, 
wetenschappelijke en internationale ontwikkelingen in de 
tabaksproductie, -consumptie en -regulering moet aan de 
Commissie de bevoegdheid worden toegekend om 
overeenkomstig artikel 290 van het Verdrag betreffende 
de werking van de Europese Unie handelingen vast te 
stellen ten aanzien van met name de vaststelling en 
aanpassing van maximumgehalten in emissies en de 
meetmethoden daarvoor, goedkeuring van additieven en 
zo nodig de vaststelling van maximale hoeveelheden van 
additieven , het gebruik van gezondheidswaarschuwin-
gen, eenduidige identificatienummers en veiligheidsken-
merken bij de etikettering en verpakking, de bepaling van 
centrale elementen van overeenkomsten met onafhanke-
lijke derden voor de opslag van gegevens, en de 
herziening van bepaalde vrijstellingen voor andere 
tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en water-
pijptabak. Het is van bijzonder belang dat de Commissie 
bij haar voorbereidende werkzaamheden tot passende 
raadpleging overgaat, onder meer op deskundigenniveau. 
De Commissie moet bij de voorbereiding en opstelling 
van de gedelegeerde handelingen ervoor zorgen dat de 
desbetreffende documenten tijdig en op gepaste wijze 
gelijktijdig worden toegezonden aan het Europees 
Parlement en de Raad.
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Amendement 39

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 39

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(39) De Commissie moet de ontwikkelingen volgen en moet 
vijf jaar na de datum van omzetting van deze richtlijn een 
verslag indienen om te beoordelen of wijzigingen van de 
richtlijn noodzakelijk zijn.

(39) De Commissie moet de ontwikkelingen volgen en moet 
drie jaar na de datum van omzetting van deze richtlijn 
een verslag indienen om te beoordelen of wijzigingen van 
de richtlijn noodzakelijk zijn, met name wat betreft de 
verpakking.

Amendement 40

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 39 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(39 bis) De lidstaten zijn in belangrijke mate verantwoordelijk 
voor de bescherming van de volksgezondheid en het 
nemen van preventieve maatregelen, het verstrekken 
van publieke garanties, de begeleiding en advisering 
van jongeren, en de uitvoering van voorlichtingscam-
pagnes over stoppen met roken, met name op scholen. 
Gratis toegang voor iedereen tot consulten en be-
handelingen op het gebied van stoppen met roken is 
van vitaal belang.

Amendement 41

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 40

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(40) Een lidstaat die het noodzakelijk acht om voor onder deze 
richtlijn vallende aspecten strengere nationale voorschrif-
ten te handhaven, moet worden toegestaan dat voor alle 
producten te doen op grond van dwingende redenen in 
verband met de bescherming van de volksgezondheid. 
Een lidstaat moet ook worden toegestaan om voor alle 
producten strengere nationale voorschriften in te voeren 
om redenen die verband houden met de specifieke 
situatie van die lidstaat, en mits die voorschriften 
gerechtvaardigd zijn door de bescherming van de 
volksgezondheid. Strengere nationale voorschriften 
moeten noodzakelijk en evenredig zijn en mogen geen 
middel tot willekeurige discriminatie of een verkapte 
beperking van de handel tussen de lidstaten vormen. 
Strengere nationale voorschriften moeten vooraf aan de 
Commissie ter kennis worden gebracht en door haar 
worden goedgekeurd, waarbij zij rekening houdt met het 
hoge niveau van bescherming van de volksgezondheid 
dat deze richtlijn tot stand brengt.

(40) Een lidstaat die het noodzakelijk acht om voor onder deze 
richtlijn vallende aspecten strengere nationale voorschrif-
ten te handhaven of in te voeren, moet worden 
toegestaan dat voor alle producten te doen zolang die 
voorschriften met het VWEU te verenigen zijn. Strengere 
nationale voorschriften moeten vooraf aan de Commissie 
ter kennis worden gebracht en door haar worden 
goedgekeurd, waarbij zij rekening houdt met het hoge 
niveau van bescherming van de volksgezondheid dat deze 
richtlijn tot stand brengt.
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Amendement 42

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 42

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(42) De lidstaten moeten waarborgen dat persoonsgegevens 
worden verwerkt overeenkomstig de voorschriften en 
garanties in Richtlijn 95/46/EG van het Europees 
Parlement en de Raad van 24 oktober 1995 betreffende 
de bescherming van natuurlijke personen in verband met 
de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het 
vrije verkeer van die gegevens.

(42) De lidstaten moeten waarborgen dat persoonsgegevens 
worden verwerkt overeenkomstig de voorschriften en 
garanties in Richtlijn 95/46/EG van het Europees 
Parlement en de Raad van 24 oktober 1995 betreffende 
de bescherming van natuurlijke personen in verband met 
de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het 
vrije verkeer van die gegevens. Het is van essentieel 
belang dat de nationale voorschriften inzake gegevens-
bescherming ook in acht worden genomen.

Amendement 43

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 45

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(45) Het voorstel raakt verschillende grondrechten die zijn 
neergelegd in het Handvest van de grondrechten van de 
Europese Unie, in het bijzonder de bescherming van 
persoonsgegevens (artikel 8), de vrijheid van meningsui-
ting en van informatie (artikel 11), de vrijheid van 
ondernemerschap (artikel 16) en het recht op eigendom 
(artikel 17). De aan de producenten, importeurs en 
distributeurs van tabaksproducten opgelegde verplichtin-
gen zijn noodzakelijk om de werking van de interne 
markt te verbeteren en tegelijkertijd een hoog niveau 
van gezondheids- en consumentenbescherming als be-
doeld in de artikelen 35 en 38 van het Handvest van de 
grondrechten van de Europese Unie te waarborgen. Bij de 
toepassing van deze richtlijn moeten het recht van de 
Europese Unie en de pertinente internationale verplich-
tingen worden geëerbiedigd.

(45) Het voorstel raakt verschillende grondrechten die zijn 
neergelegd in het Handvest van de grondrechten van de 
Europese Unie, in het bijzonder de bescherming van 
persoonsgegevens (artikel 8), de vrijheid van meningsui-
ting en van informatie (artikel 11), de vrijheid van 
ondernemerschap (artikel 16) en het eigendomsrecht van 
de merkhouder (artikel 17). Daarom moet er voor 
worden gezorgd dat de aan de producenten, importeurs 
en distributeurs van tabaksproducten opgelegde verplich-
tingen niet alleen een hoog niveau van gezondheids- en 
consumentenbescherming waarborgen, maar ook alle 
andere grondrechten beschermen en proportioneel zijn 
waar het gaat om de werking van de interne markt. Bij 
de toepassing van deze richtlijn moeten het recht van de 
Europese Unie en de pertinente internationale verplich-
tingen worden geëerbiedigd.
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Amendement 44

Voorstel voor een richtlijn

Overweging 45 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(45 bis) De lidstaten moeten het recht op schone lucht 
eerbiedigen in de geest van artikel 7, onder b), en 
artikel 12 van het Internationaal Verdrag inzake 
economische, sociale en culturele rechten, dat het recht 
op veilige en gezonde arbeidsomstandigheden en het 
recht van eenieder op een zo hoog mogelijk niveau van 
lichamelijke en geestelijke gezondheid vaststelt. Dit 
valt ook binnen de doelstelling van artikel 37 van het 
Handvest van de grondrechten, waarin staat dat een 
hoge mate van milieubescherming en de verbetering 
van de kwaliteit van het milieu moeten worden 
geïntegreerd in het beleid van de Unie.

Amendement 45

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Deze richtlijn heeft betrekking op de onderlinge aanpassing van 
de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten 
betreffende:

Deze richtlijn heeft betrekking op de onderlinge aanpassing van 
de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten 
betreffende:

(a) de ingrediënten en de emissies van tabaksproducten en de 
daarmee verband houdende rapportageverplichtingen, in-
clusief de maximumgehalten aan teer, nicotine en koolmo-
noxide van sigaretten;

(a) de ingrediënten en de emissies van tabaksproducten en de 
daarmee verband houdende rapportageverplichtingen, in-
clusief de maximumgehalten aan teer, nicotine en koolmo-
noxide van sigaretten;

(b) de etikettering en verpakking van tabaksproducten, met 
inbegrip van de gezondheidswaarschuwingen die moeten 
voorkomen op de verpakkingseenheden van tabaksproduc-
ten en op de buitenverpakkingen, alsmede traceerbaarheids- 
en veiligheidskenmerken om de naleving van deze richtlijn te 
waarborgen;

(b) de etikettering en verpakking van tabaksproducten, met 
inbegrip van de gezondheidswaarschuwingen die moeten 
voorkomen op de verpakkingseenheden van tabaksproduc-
ten en op de buitenverpakkingen, alsmede traceerbaarheids- 
en veiligheidskenmerken om de naleving van deze richtlijn te 
waarborgen;

(c) het verbod om tabak voor oraal gebruik in de handel te 
brengen;

(c) het verbod om tabak voor oraal gebruik in de handel te 
brengen;

(d) de grensoverschrijdende verkoop van tabaksproducten op 
afstand;

(d) het verbod op de grensoverschrijdende verkoop van tabaks-
producten op afstand;

(e) de verplichting om van nieuwsoortige tabaksproducten 
kennis te geven;

(e) de verplichting om van nieuwsoortige tabaksproducten 
kennis te geven;
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(f) het in de handel brengen en etiketteren van bepaalde 
producten die verwant zijn aan tabaksproducten, namelijk 
nicotinehoudende producten en voor roken bestemde 
kruidenproducten;

(f) het in de handel brengen en etiketteren van bepaalde 
producten die verwant zijn aan tabaksproducten, namelijk 
nicotinehoudende producten en voor roken bestemde 
kruidenproducten;

ten einde de werking van de interne markt voor tabak en 
aanverwante producten te vergemakkelijken, waarbij wordt 
uitgegaan van een hoog niveau van bescherming van de 
volksgezondheid.

teneinde te voldoen aan de verplichtingen uit hoofde van de 
Kaderovereenkomst van de Wereldgezondheidsorganisatie voor 
de bestrijding van tabaksgebruik en de werking van de interne 
markt voor tabak en aanverwante producten te vergemakke-
lijken, waarbij wordt uitgegaan van een hoog niveau van 
bescherming van de volksgezondheid, vooral met het oog op de 
jongeren.

Amendement 46

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

In deze richtlijn gelden de volgende definities: In deze richtlijn gelden de volgende definities:

(1) „verslavendheid”: het farmacologisch vermogen van een stof 
om verslaving te veroorzaken, een toestand die invloed heeft 
op het vermogen van een particulier om zijn gedrag te 
beheersen, meestal door het geven van een beloning of het 
vermijden van ontwenningsverschijnselen, of beide;

(1) „verslavendheid”: het farmacologisch vermogen van een stof 
om verslaving te veroorzaken, een toestand die invloed heeft 
op het vermogen van een particulier om zijn gedrag te 
beheersen, meestal door het geven van een beloning of het 
vermijden van ontwenningsverschijnselen, of beide;

(2) „additief”: een stof in een tabaksproduct, een verpakkings-
eenheid ervan of enige buitenverpakking, met uitzondering 
van tabaksbladeren en andere natuurlijke of niet-getransfor-
meerde delen van de tabaksplant;

(2) „additief”: een stof in een tabaksproduct, een verpakkings-
eenheid ervan of enige buitenverpakking, met uitzondering 
van tabaksbladeren en andere natuurlijke of niet-getransfor-
meerde delen van de tabaksplant;

(3) „leeftijdscontrolesysteem”: een informatieverwerkend sys-
teem dat overeenkomstig de nationale voorschriften op 
elektronische wijze ondubbelzinnig de leeftijd van de 
consument bevestigt;

(3) „leeftijdscontrolesysteem”: een informatieverwerkend sys-
teem dat overeenkomstig de nationale voorschriften op 
elektronische wijze ondubbelzinnig de leeftijd van de 
consument bevestigt;

(4) „kenmerkend aroma”: een duidelijk waarneembare geur of 
smaak die verschilt van die van tabak en die het resultaat is 
van een additief of combinatie van additieven, met inbegrip 
van maar niet enkel van fruit, specerijen, kruiden, alcohol, 
kandij, menthol of vanille, die kan worden waargenomen 
voor of bij het beoogde gebruik van het tabaksproduct;

(4) „kenmerkend aroma”: een duidelijk waarneembare geur of 
smaak die verschilt van die van tabak en die het resultaat is 
van een additief of combinatie van additieven, met inbegrip 
van maar niet enkel van fruit, specerijen, kruiden, alcohol, 
kandij, menthol of vanille, die kan worden waargenomen 
voor of bij gebruik van het tabaksproduct;

(5) „pruimtabak”: een rookloos tabaksproduct dat uitsluitend 
voor pruimen bestemd is;

(5) „pruimtabak”: een rookloos tabaksproduct dat uitsluitend 
voor pruimen bestemd is;
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(6) „sigaar”: een tabaksrolletje dat wordt geconsumeerd via een 
proces van verbranding en dat nader is omschreven in 
artikel 4, lid 1, van Richtlijn 2011/64/EU van de Raad van 
21 juni 2011 betreffende de structuur en de tarieven van de 
accijns op tabaksfabrikaten;

(6) „sigaar”: een tabaksrolletje dat wordt geconsumeerd via een 
proces van verbranding en dat nader is omschreven in 
artikel 4, lid 1, van Richtlijn 2011/64/EU van de Raad van 
21 juni 2011 betreffende de structuur en de tarieven van de 
accijns op tabaksfabrikaten;

(7) „sigaret”: een tabaksrolletje dat wordt geconsumeerd via een 
proces van verbranding en dat nader is omschreven in 
artikel 3, lid 1, van Richtlijn 2011/64/EU van de Raad;

(7) „sigaret”: een tabaksrolletje dat wordt geconsumeerd via een 
proces van verbranding en dat nader is omschreven in 
artikel 3, lid 1, van Richtlijn 2011/64/EU van de Raad;

(8) „cigarillo”: een soort kleine sigaar met een diameter van 
maximaal 8 mm;

(8) „cigarillo”: een soort kleine sigaar zoals nader omschreven in 
artikel 8, lid 1, van Richtlijn 2007/74/EG van de Raad;

(9) „gecombineerde gezondheidswaarschuwing”: een in deze 
richtlijn bedoelde gezondheidswaarschuwing die bestaat uit 
een combinatie van een waarschuwende tekst en een 
bijbehorende foto of illustratie;

(9) „gecombineerde gezondheidswaarschuwing”: een in deze 
richtlijn bedoelde gezondheidswaarschuwing die bestaat uit 
een combinatie van een waarschuwende tekst en een 
bijbehorende foto of illustratie;

(10) „consument”: een natuurlijke persoon die handelt voor 
doeleinden die buiten zijn bedrijfs- of beroepsactiviteit 
vallen;

(10) „consument”: een natuurlijke persoon die handelt voor 
doeleinden die buiten zijn bedrijfs- of beroepsactiviteit 
vallen;

(11) „grensoverschrijdende verkoop op afstand”: een dienst voor 
de verkoop op afstand waarbij de consument zich op het 
tijdstip waarop hij het product bestelt, bevindt in een 
andere lidstaat dan de lidstaat of het derde land waar de 
detaillist is gevestigd; een detaillist wordt geacht te zijn 
gevestigd in een lidstaat:

(11) „grensoverschrijdende verkoop op afstand”: een dienst voor 
de verkoop op afstand waarbij de consument zich op het 
tijdstip waarop hij het product bestelt, bevindt in een 
andere lidstaat dan de lidstaat of het derde land waar de 
detaillist is gevestigd; een detaillist wordt geacht te zijn 
gevestigd in een lidstaat:

(a) in het geval van een natuurlijk persoon, indien de zetel 
van zijn/haar bedrijf zich in die lidstaat bevindt;

(a) in het geval van een natuurlijk persoon, indien de zetel 
van zijn/haar bedrijf zich in die lidstaat bevindt;

(b) in andere gevallen, indien zijn statutaire zetel, hoofdbe-
stuur of hoofdvestiging, met inbegrip van een filiaal, 
agentschap of enige andere vestiging, zich in die lidstaat 
bevindt;

(b) in andere gevallen, indien zijn statutaire zetel, hoofdbe-
stuur of hoofdvestiging, met inbegrip van een filiaal, 
agentschap of enige andere vestiging, zich in die lidstaat 
bevindt;

(12) „emissies”: stoffen die vrijkomen wanneer een tabaks-
product wordt gebruikt overeenkomstig de bestemming 
ervan, zoals stoffen die voorkomen in rook, of stoffen die 
vrijkomen bij het gebruik van rookloze tabaksproducten;

(12) „emissies”: stoffen die vrijkomen wanneer een tabaks-
product wordt gebruikt overeenkomstig de bestemming 
ervan, zoals stoffen die voorkomen in rook, of stoffen die 
vrijkomen bij het gebruik van rookloze tabaksproducten;

(13) „geur- of smaakstof”: een additief dat een geur en/of een 
smaak verleent;

(13) „geur- of smaakstof”: een additief dat een geur en/of een 
smaak verleent;
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(14) „gezondheidswaarschuwing”: een in deze richtlijn bedoelde 
waarschuwing, met inbegrip van waarschuwende teksten, 
gecombineerde gezondheidswaarschuwingen, algemene 
waarschuwingen en informatieve boodschappen;

(14) „gezondheidswaarschuwing”: een in deze richtlijn bedoelde 
waarschuwing, met inbegrip van waarschuwende teksten, 
gecombineerde gezondheidswaarschuwingen, algemene 
waarschuwingen en informatieve boodschappen;

(15) „voor roken bestemd kruidenproduct”: een product op 
basis van planten of kruiden dat geen tabak bevat en wordt 
geconsumeerd via een proces van verbranding;

(15) „voor roken bestemd kruidenproduct”: een product op 
basis van planten of kruiden dat geen tabak bevat en wordt 
geconsumeerd via een proces van verbranding;

(16) „invoer van tabaks- en aanverwante producten”: het in het 
grondgebied van de Unie binnenbrengen van die producten 
die bij hun binnenkomst in de Unie niet onder een 
douaneschorsingsregeling worden geplaatst, alsmede het 
vrijgeven van die onder een douaneschorsingsregeling 
geplaatste producten;

(16) „invoer van tabaks- en aanverwante producten”: het in het 
grondgebied van de Unie binnenbrengen van die producten 
die bij hun binnenkomst in de Unie niet onder een 
douaneschorsingsregeling worden geplaatst, alsmede het 
vrijgeven van die onder een douaneschorsingsregeling 
geplaatste producten;

(17) „importeur van tabaks- en aanverwante producten”: de 
eigenaar van tabaks- en aanverwante producten die in het 
grondgebied van de Unie zijn binnengebracht of een 
persoon die het recht heeft om over die producten te 
beschikken;

(17) „importeur van tabaks- en aanverwante producten”: de 
eigenaar van tabaks- en aanverwante producten die in het 
grondgebied van de Unie zijn binnengebracht of een 
persoon die het recht heeft om over die producten te 
beschikken;

(18) „ingrediënt”: een additief, tabak (bladeren en andere 
natuurlijke, getransformeerde of niet-getransformeerde 
delen van de tabaksplant, met inbegrip van geëxpan-
deerde en gereconstitueerde tabak), en elke in een 
afgewerkt tabaksproduct aanwezige stof, met inbegrip van 
papier, filters, inkt, capsules en kleefstoffen;

(18) „ingrediënt”: een additief, tabak, en elke in een afgewerkt 
tabaksproduct aanwezige stof, met inbegrip van papier, 
filters, inkt, capsules en kleefstoffen;

(18 bis) „tabak”: bladeren en andere natuurlijke, getransfor-
meerde of niet-getransformeerde delen van de tabaks-
plant, met inbegrip van geëxpandeerde en 
gereconstitueerde tabak;

(19) „maximumniveau” of „maximumgehalte”: de maximale 
hoeveelheid of emissie van een stof in een tabaksproduct, 
ook als het nul is, gemeten in gram;

(19) „maximumniveau” of „maximumgehalte”: de maximale 
hoeveelheid of emissie van een stof in een tabaksproduct, 
ook als het nul is, gemeten in gram;

(20) „snuiftabak”: een rookloos tabaksproduct dat via de neus 
wordt geconsumeerd;

(20) „snuiftabak”: een rookloos tabaksproduct dat via de neus 
wordt geconsumeerd;

(21) „nicotine”: nicotinealkaloïden; (21) „nicotine”: nicotinealkaloïden;

(22) „nicotinehoudend product”: een product dat consumenten 
kunnen consumeren door het te inhaleren, in te slikken of 
anderszins en waaraan nicotine wordt toegevoegd tijdens 
het productieproces of voor of tijdens de consumptie door 
de consument zelf;

(22) „nicotinehoudend product”: een product dat consumenten 
kunnen consumeren door het te inhaleren, in te slikken of 
anderszins en waaraan nicotine wordt toegevoegd tijdens 
het productieproces of voor of tijdens de consumptie door 
de consument zelf;
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(23) „nieuwsoortig tabaksproduct”: een ander tabaksproduct 
dan sigaretten, shagtabak, pijptabak, waterpijptabak, siga-
ren, cigarillo's, pruimtabak, snuiftabak of tabak voor oraal 
gebruik, dat in de handel wordt gebracht na de in-
werkingtreding van deze richtlijn;

(23) „nieuwsoortig tabaksproduct”: een ander tabaksproduct 
dan sigaretten, shagtabak, pijptabak, waterpijptabak, siga-
ren, cigarillo's, pruimtabak, snuiftabak of tabak voor oraal 
gebruik, dat in de handel wordt gebracht na de in-
werkingtreding van deze richtlijn;

(24) „buitenverpakking”: elke verpakking waarin producten in 
de handel worden gebracht en die een verpakkingseenheid 
of een aantal verpakkingseenheden bevat; cellofaanverpak-
kingen worden niet als buitenverpakking beschouwd;

(24) „buitenverpakking”: elke verpakking waarin producten in 
de handel worden gebracht en die een verpakkingseenheid 
of een aantal verpakkingseenheden bevat; cellofaanverpak-
kingen worden niet als buitenverpakking beschouwd;

(24 bis) „buitenverpakking voor transport”: alle verpakkin-
gen, bestaande uit een aantal verpakkingseenheden, 
waarin tabaksproducten worden vervoerd van de 
producent naar de betreffende economische markt-
deelnemers voordat zij in de handel worden gebracht, 
zoals verpakkingsdozen, sloffen en pallets;

(25) „in de handel brengen”: de terbeschikkingstelling van 
producten aan consumenten in de Unie, al dan niet tegen 
betaling, inclusief via de verkoop op afstand; in het geval 
van grensoverschrijdende verkopen op afstand wordt het 
product geacht in de handel te zijn gebracht in de lidstaat 
waar zich de consument bevindt;

(25) „in de handel brengen”: de terbeschikkingstelling van 
producten aan consumenten in de Unie, al dan niet tegen 
betaling, inclusief via de verkoop op afstand; in het geval 
van grensoverschrijdende verkopen op afstand wordt het 
product geacht in de handel te zijn gebracht in de lidstaat 
waar zich de consument bevindt;

(26) „pijptabak”: tabak die wordt geconsumeerd via een proces 
van verbranding en die uitsluitend bestemd is voor gebruik 
in een pijp;

(26) „pijptabak”: tabak die wordt geconsumeerd via een proces 
van verbranding en die uitsluitend bestemd is voor gebruik 
in een pijp;

(26a) „waterpijptabak”: tabak die uitsluitend bestemd is voor 
gebruik in een waterpijp;

(27) „detaillist”: elk verkooppunt waar tabaksproducten in de 
handel worden gebracht, ook als dat door een natuurlijk 
persoon gebeurt;

(27) „detaillist”: elk verkooppunt waar tabaksproducten in de 
handel worden gebracht, ook als dat door een natuurlijk 
persoon gebeurt;

(28) „shagtabak”: tabak die door consumenten of detaillisten kan 
worden gebruikt voor het maken van sigaretten;

(28) „shagtabak”: tabak die door consumenten of detaillisten kan 
worden gebruikt voor het maken van sigaretten;
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(29) „rookloos tabaksproduct”: een tabaksproduct dat niet via 
een proces van verbranding wordt geconsumeerd, met 
inbegrip van pruimtabak, snuiftabak en tabak voor oraal 
gebruik;

(29) „rookloos tabaksproduct”: een tabaksproduct dat niet via 
een proces van verbranding wordt geconsumeerd, met 
inbegrip van pruimtabak, snuiftabak en tabak voor oraal 
gebruik;

(30) „aanzienlijke verandering in de omstandigheden”: een 
stijging van het verkoopvolume per productcategorie, zoals 
pijptabak, sigaren of cigarillo's, van ten minste 10 % in ten 
minste 10 lidstaten, op basis van overeenkomstig artikel 5, 
lid 4, meegedeelde gegevens; of een verhoging van de 
prevalentie in de groep consumenten jonger dan 25 jaar 
met ten minste 5 procentpunten in ten minste 10 lidstaten 
voor de respectieve productcategorie, op basis van 
Eurobarometerverslag ____ [deze datum zal worden vast-
gesteld bij de goedkeuring van de richtlijn] of gelijk-
waardige prevalentiestudies;

(30) „aanzienlijke verandering in de omstandigheden”: een 
stijging van het verkoopvolume per productcategorie, zoals 
pijptabak, sigaren of cigarillo's, van ten minste 10 % in ten 
minste 5 lidstaten, op basis van overeenkomstig artikel 5, 
lid 4, meegedeelde gegevens; of een verhoging van de 
prevalentie in de groep consumenten jonger dan 25 jaar 
met ten minste 5 procentpunten in ten minste 5 lidstaten 
voor de respectieve productcategorie, op basis van 
Eurobarometerverslag ____ [deze datum zal worden vast-
gesteld bij de goedkeuring van de richtlijn] of gelijk-
waardige prevalentiestudies;

(31) „teer”: het ongezuiverde water- en nicotinevrije condensaat 
van rook;

(31) „teer”: het ongezuiverde water- en nicotinevrije condensaat 
van rook;

(32) „tabak voor oraal gebruik”: alle geheel of gedeeltelijk uit 
tabak bestaande producten voor oraal gebruik, met 
uitzondering van producten die bestemd zijn om te worden 
geïnhaleerd of gepruimd, in de vorm van poeder, fijne 
deeltjes of een combinatie van deze vormen, met name die 
welke in portiezakjes of poreuze builtjes worden aange-
boden;

(32) „tabak voor oraal gebruik”: alle geheel of gedeeltelijk uit 
tabak bestaande producten voor oraal gebruik, met 
uitzondering van producten die bestemd zijn om te worden 
geïnhaleerd of gepruimd, in de vorm van poeder, fijne 
deeltjes of een combinatie van deze vormen, met name die 
welke in portiezakjes of poreuze builtjes worden aange-
boden;

(33) „rooktabak”: een ander tabaksproduct dan een rookloos 
tabaksproduct;

(33) „rooktabak”: een ander tabaksproduct dan een rookloos 
tabaksproduct;

(34) „tabaksproducten”: producten die kunnen worden gebruikt 
voor consumptie door consumenten en die, al is het slechts 
ten dele, bestaan uit tabak, ook indien genetisch ge-
modificeerd;

(34) „tabaksproducten”: producten die kunnen worden gebruikt 
voor consumptie door consumenten en die, al is het slechts 
ten dele, bestaan uit tabak, ook indien genetisch ge-
modificeerd;

(35) „toxiciteit”: de mate waarin een stof schadelijke effecten kan 
hebben in het menselijk organisme, inclusief effecten die 
optreden in de loop van de tijd, doorgaans ten gevolge van 
herhaalde of voortdurende consumptie of blootstelling;

(35) „toxiciteit”: de mate waarin een stof schadelijke effecten kan 
hebben in het menselijk organisme, inclusief effecten die 
optreden in de loop van de tijd, doorgaans ten gevolge van 
herhaalde of voortdurende consumptie of blootstelling;

(36) „verpakkingseenheid”: de kleinste individuele verpakking 
van een product die in de handel wordt gebracht.

(36) „verpakkingseenheid”: de kleinste individuele verpakking 
van een product die in de handel wordt gebracht.

(36 bis) „passief roken”: onvrijwillige inhalering van door 
verbranding van sigaretten of sigaren vrijkomende of 
door een of meerdere rokers uitgeademde rook.
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Amendementen 89 en 149

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 3 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de in lid 1 
vastgestelde maximumgehalten aan te passen, rekening hou-
dend met de wetenschappelijke ontwikkeling en internationaal 
overeengekomen normen.

Schrappen

Amendement 90

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 3 — lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. De lidstaten stellen de Commissie in kennis van de 
maximumgehalten die zij vaststellen voor andere emissies van 
sigaretten en voor de emissies van andere tabaksproducten dan 
sigaretten. Rekening houdend met eventuele internationaal 
overeengekomen normen en op basis van wetenschappelijk 
bewijsmateriaal en van de haar door de lidstaten ter kennis 
gebrachte gehalten is de Commissie bevoegd overeenkomstig 
artikel 22 gedelegeerde handelingen vast te stellen tot 
vaststelling en aanpassing van de maximumgehalten voor 
andere emissies van sigaretten en voor de emissies van andere 
tabaksproducten dan sigaretten die de toxische of verslavende 
werking van tabaksproducten aanmerkelijk vergroten tot 
boven de drempel van toxiciteit en verslavendheid gebaseerd 
op de in lid 1 vastgestelde teer-, nicotine- en koolmonoxide-
gehalten.

Schrappen

Amendement 48

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De gehalten aan teer, nicotine en koolmonoxide van 
sigaretten worden gemeten volgens de ISO-normen 4387 (teer), 
10315 (nicotine) en 8454 (koolmonoxide).

1. De gehalten aan teer, nicotine en koolmonoxide van 
sigaretten worden gemeten volgens de ISO-normen 4387 (teer), 
10315 (nicotine) en 8454 (koolmonoxide).
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

De juistheid van de vermeldingen inzake teer en nicotine wordt 
geverifieerd aan de hand van ISO-norm 8243.

De juistheid van de vermeldingen inzake teer, nicotine en 
koolmonoxide wordt geverifieerd aan de hand van ISO-norm 
8243.

2. De in lid 1 bedoelde metingen worden uitgevoerd of 
geverifieerd door laboratoria die zijn erkend door en onder 
toezicht staan van de bevoegde autoriteiten van de lidstaten.

2. De in lid 1 bedoelde metingen worden uitgevoerd of 
geverifieerd door onafhankelijke laboratoria die zijn erkend 
door en onder toezicht staan van de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten.

De lidstaten delen de Commissie een lijst van de erkende 
laboratoria mee, met vermelding van de voor de erkenning 
gehanteerde criteria en de voor het toezicht gebruikte middelen, 
en werken die bij elke wijziging bij. De Commissie maakt de 
door de lidstaten meegedeelde lijst van erkende laboratoria 
openbaar.

De lidstaten delen de Commissie een lijst van de erkende 
laboratoria mee, met vermelding van de voor de erkenning 
gehanteerde criteria en de voor het toezicht gebruikte middelen, 
en werken die bij elke wijziging bij. De Commissie maakt de 
door de lidstaten meegedeelde lijst van erkende laboratoria 
openbaar.

2 bis. Er worden regelmatig proeven uitgevoerd door 
onafhankelijke onderzoekslaboratoria die onder toezicht staan 
van de bevoegde autoriteiten van de lidstaten, om de geldigheid 
van het door de tabaksbedrijven verstrekte resultaat te 
verifiëren.

3. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de methoden voor 
het meten van het teer-, nicotine- en kolmonoxidegehalte aan te 
passen, rekening houdend met de wetenschappelijke en 
technische ontwikkeling en internationaal overeengekomen 
normen.

3. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de methoden voor 
het meten van het teer-, nicotine- en kolmonoxidegehalte aan te 
vullen of te wijzigen, rekening houdend met de wetenschappe-
lijke en technische ontwikkeling en internationaal overeenge-
komen normen.

4. De lidstaten stellen de Commissie in kennis van de 
meetmethoden die zij hanteren voor andere emissies van 
sigaretten en voor de emissies van andere tabaksproducten dan 
sigaretten. Op grond van die methoden en rekening houdend 
met de wetenschappelijke en technische ontwikkeling en 
internationaal overeengekomen normen is de Commissie 
bevoegd overeenkomstig artikel 22 gedelegeerde handelingen 
vast te stellen om de meetmethoden vast te stellen en aan te 
passen.

4. De lidstaten stellen de Commissie in kennis van de 
meetmethoden die zij hanteren voor andere emissies van 
sigaretten en voor de emissies van andere tabaksproducten dan 
sigaretten. De Commissie stelt overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast om de door de partijen bij de 
FTCT of de WGO overeengekomen methoden in het recht van 
de Unie op te nemen.

4 bis. De juistheid van de vermeldingen inzake de andere 
emissies van andere brandbare tabaksproducten wordt ge-
verifieerd aan de hand van ISO-norm 8243.
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Amendementen 91, 92 en 49

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De lidstaten verplichten de producenten en importeurs van 
tabaksproducten bij hun bevoegde autoriteiten een lijst in te 
dienen van alle ingrediënten, met opgave van de hoeveelheden, 
die voor de productie van die tabaksproducten worden gebruikt, 
opgesplitst naar merk en type, alsmede van hun emissies en 
gehalten. De producenten en importeurs delen de bevoegde 
autoriteiten van de betrokken lidstaten ook mee wanneer de 
samenstelling van een product zodanig wordt gewijzigd dat de 
krachtens dit artikel verstrekte informatie moet worden aange-
past. De krachtens dit artikel vereiste informatie moet worden 
verstrekt alvorens een nieuw of gewijzigd tabaksproduct in de 
handel wordt gebracht.

1. De lidstaten verplichten de producenten en importeurs van 
tabaksproducten bij hun bevoegde autoriteiten een lijst in te 
dienen van alle ingrediënten, met opgave van de hoeveelheden, 
die voor de productie van die tabaksproducten worden gebruikt, 
opgesplitst naar merk en type, alsmede van de emissies en 
gehalten resulterend uit het bedoelde gebruik ervan. De 
producenten en importeurs delen de bevoegde autoriteiten van 
de betrokken lidstaten ook mee wanneer de samenstelling van 
een product zodanig wordt gewijzigd dat de krachtens dit artikel 
verstrekte informatie moet worden aangepast. De krachtens dit 
artikel vereiste informatie moet worden verstrekt alvorens een 
nieuw of gewijzigd tabaksproduct in de handel wordt gebracht.

Bij de lijst gaat een verklaring waarin wordt uiteengezet waarom 
die ingrediënten aan die tabaksproducten worden toegevoegd. 
De lijst vermeldt hun status, met name of de ingrediënten zijn 
geregistreerd krachtens Verordening (EG) nr. 1907/2006 van het 
Europees Parlement en de Raad van 18 december 2006 inzake 
de registratie en beoordeling van en de autorisatie en 
beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH), en 
hun indeling in de zin van Verordening (EG) nr. 1272/2008 van 
het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2008 
betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en 
mengsels. Bij de lijst gaan tevens de voor de producent of de 
importeur beschikbare toxicologische gegevens betreffende die 
ingrediënten in verbrande en onverbrande vorm, naar gelang 
van het geval, waarbij inzonderheid de gevolgen daarvan voor 
de gezondheid van de consument worden vermeld en mogelijke 
verslavende effecten in aanmerking worden genomen. De lijst 
wordt opgesteld in afnemende volgorde naar gewicht van de 
respectieve ingrediënten van het product. Behalve voor teer, 
nicotine en koolmonoxide en voor de in artikel 4, lid 4, bedoelde 
emissies vermelden de producenten en importeurs de gebruikte 
meetmethoden. De lidstaten kunnen voorts eisen dat de 
producenten en importeurs andere door de bevoegde nationale 
autoriteiten voor te schrijven metingen uitvoeren om de 
gevolgen van stoffen voor de gezondheid na te gaan, onder 
meer rekening houdend met de verslavendheid en toxiciteit 
ervan.

Bij de lijst gaat een verklaring waarin wordt uiteengezet waarom 
die ingrediënten aan die tabaksproducten worden toegevoegd. 
De lijst vermeldt hun status, met name of de ingrediënten zijn 
geregistreerd krachtens Verordening (EG) nr. 1907/2006 van het 
Europees Parlement en de Raad van 18 december 2006 inzake 
de registratie en beoordeling van en de autorisatie en 
beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH), en 
hun indeling in de zin van Verordening (EG) nr. 1272/2008 van 
het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2008 
betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en 
mengsels. Bij de lijst gaan tevens de voor de producent of de 
importeur beschikbare toxicologische gegevens betreffende die 
ingrediënten in verbrande en onverbrande vorm, voor zover 
relevant, waarbij deze gegevens in ieder geval moeten volstaan 
voor de indeling van die stoffen in de zin van Verordening (EG) 
nr. 1272/2008 en in het bijzonder de impact van deze stoffen 
op de gezondheid van de consument wordt vermeld en 
mogelijke verslavende effecten in aanmerking worden genomen. 
De lijst wordt opgesteld in afnemende volgorde naar gewicht van 
de respectieve ingrediënten van het product. Behalve voor teer, 
nicotine en koolmonoxide en voor de in artikel 4, lid 4, bedoelde 
emissies vermelden de producenten en importeurs de gebruikte 
meetmethoden. De lidstaten kunnen voorts eisen dat de 
producenten en importeurs andere door de bevoegde nationale 
autoriteiten voor te schrijven metingen uitvoeren om de 
gevolgen van stoffen voor de gezondheid na te gaan, onder 
meer rekening houdend met de verslavendheid en toxiciteit 
ervan.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. De lidstaten verspreiden de krachtens lid 1 verstrekte 
informatie via een voor het publiek toegankelijke website. De 
lidstaten houden daarbij naar behoren rekening met de nood-
zaak om fabrieksgeheimen te beschermen.

2. De lidstaten verspreiden de krachtens lid 1 verstrekte 
informatie via een voor het publiek toegankelijke website. De 
lidstaten houden daarbij naar behoren rekening met de nood-
zaak om bedrijfsgeheimen te beschermen.

3. De Commissie stelt bij uitvoeringshandelingen het formaat 
voor de indiening en verspreiding van de in de leden 1 en 2 
bedoelde informatie vast en werkt dat zo nodig bij. Die 
uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 21 be-
doelde onderzoeksprocedure vastgesteld.

3. De Commissie stelt bij uitvoeringshandelingen het formaat 
voor de indiening en verspreiding van de in de leden 1 en 2 
bedoelde informatie vast en werkt dat zo nodig bij. Die 
uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 21 be-
doelde onderzoeksprocedure vastgesteld.

4. De lidstaten verplichten de producenten en importeurs tot 
het indienen van de hen ter beschikking staande interne en 
externe studies met betrekking tot de markt en de voorkeuren 
van verschillende groepen consumenten, inclusief jongeren, 
inzake ingrediënten en emissies. De lidstaten verplichten de 
producenten en importeurs ook om verslag uit te brengen over 
het verkoopvolume per product, opgegeven in aantallen of 
kilogram en per lidstaat, op jaarbasis vanaf het gehele 
kalenderjaar dat volgt op dat van de inwerkingtreding van deze 
richtlijn. De lidstaten verstrekken alternatieve of aanvullende 
verkoopgegevens, naargelang van het geval, om te waarborgen 
dat de krachtens dit lid verlangde informatie over verkoop-
volumes betrouwbaar en volledig is.

4. De lidstaten verplichten de producenten en importeurs tot 
het indienen van de hen ter beschikking staande interne en 
externe studies met betrekking tot de markt en de voorkeuren 
van verschillende groepen consumenten, inclusief jongeren en 
verstokte zware rokers, inzake ingrediënten en emissies, alsmede 
samenvattingen van eventuele marktstudies met het oog op 
lancering van nieuwe producten. De lidstaten verplichten de 
producenten en importeurs ook om verslag uit te brengen over 
het verkoopvolume per product, opgegeven in aantallen of 
kilogram en per lidstaat, op jaarbasis vanaf het gehele 
kalenderjaar dat volgt op dat van de inwerkingtreding van deze 
richtlijn. De lidstaten verstrekken alternatieve of aanvullende 
verkoopgegevens, naargelang van het geval, om te waarborgen 
dat de krachtens dit lid verlangde informatie over verkoop-
volumes betrouwbaar en volledig is.

5. Alle gegevens en informatie die krachtens dit artikel 
moeten worden verstrekt aan of door de lidstaten, worden 
verstrekt in elektronische vorm. De lidstaten slaan de informatie 
elektronisch op en zorgen ervoor dat de Commissie er te allen 
tijde toegang toe heeft. Andere lidstaten hebben op gemotiveerd 
verzoek toegang tot die informatie. De lidstaten en de 
Commissie waarborgen dat fabrieksgeheimen en andere ver-
trouwelijke informatie vertrouwelijk worden behandeld.

5. Alle gegevens en informatie die krachtens dit artikel 
moeten worden verstrekt aan of door de lidstaten, worden 
verstrekt in elektronische vorm. De lidstaten slaan de informatie 
elektronisch op en zorgen ervoor dat de Commissie er te allen 
tijde toegang toe heeft. Andere lidstaten hebben op gemotiveerd 
verzoek toegang tot die informatie. De lidstaten en de 
Commissie waarborgen dat fabrieksgeheimen en andere ver-
trouwelijke informatie vertrouwelijk worden behandeld.

5 bis. De Commissie analyseert alle gegevens die ingevolge 
onderhavig artikel beschikbaar worden gesteld (met name 
gegevens met betrekking tot de verslavende werking en de 
toxiciteit van de ingrediënten, marktonderzoek en verkoop-
gegevens), en dient bij het Europees Parlement en de Raad 
regelmatig een verslag in waarin de belangrijkste bevindingen 
worden opgesomd.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

5 ter. De ingevolge dit artikel verzamelde informatie wordt 
in aanmerking genomen met het oog op de goedkeuring van 
additieven overeenkomstig artikel 6, lid 10 bis.

6. De door de lidstaten aangerekende vergoedingen voor de 
ontvangst, opslag, verwerking, analyse en publicatie van de in 
voorkomend geval krachtens dit artikel bij hen ingediende 
informatie mogen niet hoger zijn dan de aan die activiteiten toe 
te schrijven kosten.

6. De lidstaten kunnen evenredige vergoedingen aanrekenen 
voor de ontvangst, opslag, verwerking, analyse en publicatie van 
de krachtens dit artikel bij hen ingediende informatie.

Amendementen 50, 87 en 95

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De lidstaten verbieden het in de handel brengen van 
tabaksproducten met een kenmerkend aroma.

1. Additieven worden niet in tabaksproducten gebruikt 
tenzij zij overeenkomstig deze richtlijn zijn goedgekeurd. 
Goedgekeurde additieven worden vermeld op de in bijlage [-I] 
opgenomen lijst. Eventuele voorwaarden of beperkingen voor 
of op het gebruik van goedgekeurde additieven moeten 
eveneens op de lijst worden vermeld. Het in de handel brengen 
van tabaksproducten met andere dan de in bijlage [-I] bedoelde 
additieven of additieven die niet overeenkomstig de in die 
bijlage neergelegde voorwaarden worden gebruikt, is verboden.

De volgende additieven mogen niet worden goedgekeurd:

a) vitaminen en andere additieven die de indruk wekken dat 
een tabaksproduct gezondheidsvoordelen biedt of minder 
gezondheidsrisico's oplevert;

b) cafeïne en taurine en andere additieven en stimulerende 
chemische verbindingen die in verband worden gebracht 
met energie en vitaliteit;

c) additieven die emissies kleuren;

(d) additieven die beantwoorden aan de criteria voor indeling 
als gevaarlijke stof overeenkomstig Verordening (EG) 
nr. 1272/2008, of die bij verbranding zulke stoffen 
opleveren;

e) additieven die bij gebruik een kenmerkend aroma kunnen 
afgeven;

f) additieven die bij consumptie de toxische of verslavende 
werking van een tabaksproduct vergroten.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Indien een bepaald additief of een combinatie daarvan een 
kenmerkend aroma veroorzaakt als het in een grotere hoeveel-
heid of concentratie aanwezig is, kan dat additief of combinatie 
van additieven onverminderd het bepaalde onder (e) worden 
goedgekeurd mits er maximumniveaus worden vastgesteld.

Indien een bepaald additief bij consumptie de toxische of 
verslavende werking van een tabaksproduct uitsluitend ver-
groot als het in een grotere hoeveelheid of concentratie 
aanwezig is, met inbegrip van standaard veiligheidsmarges, 
kan dat additief, onverminderd het bepaalde onder (f), worden 
goedgekeurd mits er maximumniveaus worden vastgesteld.

De lidstaten mogen het gebruik van additieven die voor de 
vervaardiging van tabaksproducten van wezenlijk belang zijn, 
niet verbieden, zolang de additieven niet resulteren in een 
product met een kenmerkend aroma.

Additieven die voor de vervaardiging van tabaksproducten van 
wezenlijk belang zijn, kunnen worden goedgekeurd, zolang de 
additieven niet resulteren in een product met een kenmerkend 
aroma. De reconstituering van suikerbestanddelen in tabaks-
producten tot de hoeveelheid die voor het snijden van de 
tabaksbladen reeds aanwezig was, wordt niet geacht een 
kenmerkend aroma op te wekken.

De lidstaten stellen de Commissie in kennis van maatregelen 
die uit hoofde van dit lid worden genomen.

2. Op verzoek van een lidstaat of op eigen initiatief bepaalt 
de Commissie bij uitvoeringshandelingen of een tabaksproduct 
binnen de werkingssfeer van lid 1 valt. Die uitvoerings-
handelingen worden volgens de in artikel 21 bedoelde 
onderzoeksprocedure vastgesteld.

De Commissie stelt bij uitvoeringshandelingen uniforme regels 
vast met betrekking tot de procedures om uit te maken of een 
tabaksproduct binnen de werkingssfeer van lid 1 valt. Die 
uitvoeringshandelingen worden volgens de in artikel 21 
bedoelde onderzoeksprocedure vastgesteld.

3. Indien uit de bij de toepassing van de leden 1 en 2 
opgedane ervaring blijkt dat een bepaald additief of een 
combinatie daarvan doorgaans een kenmerkend aroma ver-
oorzaakt als het in een grotere hoeveelheid of concentratie 
aanwezig is, is de Commissie bevoegd overeenkomstig 
artikel 22 gedelegeerde handelingen vast te stellen om voor 
die additieven of combinatie van additieven die het kenmer-
kend aroma veroorzaken maximumniveaus vast te stellen.

C 181/136 NL Publicatieblad van de Europese Unie 19.5.2016

Dinsdag 8 oktober 2013



Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

4. De lidstaten verbieden het gebruik van de volgende 
additieven in tabaksproducten:

(a) vitaminen en andere additieven die de indruk wekken dat 
een tabaksproduct gezondheidsvoordelen biedt of minder 
gezondheidsrisico's oplevert, of

(b) cafeïne en taurine en andere additieven en stimulerende 
chemische verbindingen die in verband worden gebracht 
met energie en vitaliteit, of

(c) additieven die emissies kleuren.

5. De lidstaten verbieden het gebruik van geur- of smaak-
stoffen in de bestanddelen van tabaksproducten, zoals filters, 
papier, verpakkingen of capsules, en van alle technische 
elementen die de smaak of de intensiteit van de rook kunnen 
wijzigen. Filters en capsules mogen geen tabak bevatten.

5. Het gebruik van geur- of smaakstoffen in de bestanddelen 
van tabaksproducten, zoals filters, papier, verpakkingen of 
capsules, en van alle technische elementen die de smaak of de 
intensiteit van de rook kunnen wijzigen, is verboden. Filters en 
capsules mogen geen tabak bevatten.

6. De lidstaten zorgen ervoor dat de bepalingen of 
voorwaarden van Verordening (EG) nr. 1907/2006 in voor-
komend geval worden toegepast op tabaksproducten.

7. De lidstaten verbieden op basis van wetenschappelijk 
bewijsmateriaal het in de handel brengen van tabaksproducten 
die additieven bevatten in hoeveelheden die bij consumptie de 
toxische of verslavende werking van een tabaksproduct aan-
merkelijk vergroten.

De lidstaten stellen de Commissie in kennis van maatregelen 
die uit hoofde van dit lid worden genomen.

8. Op verzoek van een lidstaat of op eigen initiatief bepaalt 
de Commissie bij uitvoeringshandeling of een tabaksproduct 
binnen de werkingssfeer van lid 7 valt. Die uitvoerings-
handelingen worden volgens de in artikel 21 bedoelde 
onderzoeksprocedure vastgesteld op basis van het recentste 
wetenschappelijk bewijsmateriaal.

9. Indien uit wetenschappelijk bewijsmateriaal en de bij de 
toepassing van de leden 7 en 8 opgedane ervaring blijkt dat een 
bepaald additief of een bepaalde hoeveelheid daarvan bij 
consumptie de toxische of verslavende werking van een 
tabaksproduct aanmerkelijk vergroten, is de Commissie be-
voegd overeenkomstig artikel 22 gedelegeerde handelingen vast 
te stellen om voor die additieven maximumniveaus te bepalen.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

10. Andere tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en 
rookloze tabaksproducten zijn vrijgesteld van het verbod in de 
leden 1 en 5. De Commissie is bevoegd overeenkomstig 
artikel 22 gedelegeerde handelingen vast te stellen om die 
vrijstelling in te trekken als in een verslag van de Commissie 
wordt vastgesteld dat zich een aanzienlijke verandering in de 
omstandigheden heeft voorgedaan.

10. Andere tabaksproducten dan sigaretten, shagtabak en 
waterpijptabak zijn vrijgesteld van de toepassing van lid 1, 
tweede alinea, onder e), en lid 5. De Commissie is bevoegd 
overeenkomstig artikel 22 gedelegeerde handelingen vast te 
stellen om die vrijstelling in te trekken als in een verslag van de 
Commissie wordt vastgesteld dat zich een aanzienlijke verande-
ring in de omstandigheden heeft voorgedaan.

10 bis. Om goedkeuring van een additief te verkrijgen 
dienen fabrikanten en importeurs een verzoek daartoe in bij de 
Commissie. Het verzoek gaat vergezeld van de volgende 
vermeldingen:

a) naam of handelsnaam en adres van de aanvrager;

b) scheikundige benaming van het ingrediënt;

c) functie van het ingrediënt en de te gebruiken maximumhoe-
veelheid per sigaret;

d) duidelijk, door wetenschappelijke gegevens ondersteund 
bewijsmateriaal dat het ingrediënt niet onder een van de in 
dit artikel genoemde uitsluitingscriteria valt.

De Commissie kan het relevante wetenschappelijk comité 
vragen of het betreffende ingrediënt als zodanig of uitsluitend 
vanaf een bepaalde concentratie onder een van de in dit artikel 
genoemde uitsluitingscriteria valt. De Commissie neemt na 
ontvangst van de aanvraag haar beslissing.

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 ge-
delegeerde handelingen vast te stellen om het additief goed te 
keuren, eventueel met vaststelling van toegestane maximum-
niveaus, en bijlage [-I] dienovereenkomstig te wijzigen.

10 ter. Het gebruik van menthol in al zijn op de datum van 
publicatie van deze richtlijn bekende commerciële vormen is 
gedurende een periode van 5 jaar te rekenen vanaf de in 
artikel 25, lid 1, vermelde datum vrijgesteld van de toepassing 
van dit artikel.

10 quater. Tabak voor oraal gebruik (snus) wordt vrijge-
steld van de naleving van de bepalingen in dit artikel.

10 quinquies. Dit artikel laat de toepassing op tabaks-
producten van de desbetreffende bepalingen van verordening 
(EC) nr. 1907/2006 of van uit hoofde daarvan gestelde 
voorwaarden onverlet.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

10 sexies. Dit artikel wordt van kracht per … (*). 

(*) 36 maanden na de datum van inwerkingtreding van deze 
richtlijn.

Amendement 51

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. Op elke verpakkingseenheid van tabaksproducten en elke 
buitenverpakking staat een gezondheidswaarschuwing in de 
officiële taal of talen van de lidstaat waar het product in de 
handel wordt gebracht.

1. Op elke verpakkingseenheid van tabaksproducten en elke 
buitenverpakking staat een gezondheidswaarschuwing in de 
officiële taal of talen van de lidstaat waar het product in de 
handel wordt gebracht.

2. Gezondheidswaarschuwingen beslaan de gehele daarvoor 
bestemde oppervlakte; commentaren op, parafraseringen van of 
verwijzingen van enige aard naar de waarschuwingen mogen 
niet voorkomen.

2. Gezondheidswaarschuwingen beslaan de gehele daarvoor 
bestemde oppervlakte; commentaren op, parafraseringen van of 
verwijzingen van enige aard naar de waarschuwingen mogen 
niet voorkomen.

3. Om de grafische integriteit en de evenwichtige zichtbaar-
heid ervan te waarborgen, worden gezondheidswaarschuwingen 
zodanig afgedrukt dat ze niet verwijderd kunnen worden, dat ze 
onuitwisbaar zijn en op geen enkele wijze verborgen of 
onderbroken worden, inclusief wanneer dat gebeurt door middel 
van accijnszegels, prijsstickers, merktekens voor het volgen en 
traceren, veiligheidskenmerken of enigerlei omhulsel, zakje, huls, 
doos of enig ander instrument of door het openen van de 
verpakkingseenheid.

3. Om de grafische integriteit en de evenwichtige zichtbaar-
heid ervan te waarborgen, worden gezondheidswaarschuwingen 
zodanig afgedrukt dat ze niet verwijderd kunnen worden, dat ze 
onuitwisbaar zijn en op geen enkele wijze verborgen of 
onderbroken worden, inclusief wanneer dat gebeurt door middel 
van accijnszegels, prijsstickers, merktekens voor het volgen en 
traceren, veiligheidskenmerken of enigerlei omhulsel, zakje, huls, 
doos of enig ander instrument of door het openen van de 
verpakkingseenheid. Bij andere tabaksproducten dan sigaret-
ten, shagtabak, waterpijptabak en rookloze tabaksproducten 
mogen de gezondheidswaarschuwingen met behulp van stickers 
worden aangebracht, mits deze niet kunnen worden verwijderd.

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de gezondheidswaarschu-
wingen op de belangrijkste oppervlakte van de verpakkings-
eenheid en van elke buitenverpakking volledig zichtbaar zijn; dit 
houdt in dat zij, wanneer tabaksproducten in de handel worden 
gebracht, niet geheel of gedeeltelijk worden verborgen of 
onderbroken door omhulsels, zakjes, hulzen, dozen of andere 
instrumenten.

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de gezondheidswaarschu-
wingen op het meest zichtbare deel van elke zijde van de 
verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking volledig 
zichtbaar zijn; dit houdt in dat zij, wanneer tabaksproducten 
in de handel worden gebracht, niet geheel of gedeeltelijk worden 
verborgen of onderbroken door omhulsels, zakjes, hulzen, 
dozen of andere instrumenten.

5. De gezondheidswaarschuwingen verbergen noch onder-
breken de accijnszegels, de prijsstickers, de merktekens voor het 
volgen en traceren of de veiligheidskenmerken op verpakkings-
eenheden.

5. De gezondheidswaarschuwingen verbergen noch onder-
breken de accijnszegels, de prijsstickers, de merktekens voor het 
volgen en traceren of de veiligheidskenmerken op verpakkings-
eenheden.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

6. De lidstaten maken de gezondheidswaarschuwingen niet 
groter, ook niet door invoering van een verplichting om de 
gezondheidswaarschuwingen te omkaderen. De reële grootte van 
de gezondheidswaarschuwingen wordt berekend in verhouding 
tot de oppervlakte waarop zij staan voordat de verpakkings-
eenheid wordt geopend.

6. De lidstaten maken de gezondheidswaarschuwingen niet 
groter, ook niet door invoering van een verplichting om de 
gezondheidswaarschuwingen te omkaderen. De reële grootte van 
de gezondheidswaarschuwingen wordt berekend in verhouding 
tot de oppervlakte waarop zij staan voordat de verpakkings-
eenheid wordt geopend.

7. Afbeeldingen van verpakkingseenheden en buitenverpak-
kingen die zijn gericht op consumenten in de Unie moeten 
voldoen aan de bepalingen van dit hoofdstuk.

7. Afbeeldingen van verpakkingseenheden en buitenverpak-
kingen die zijn gericht op consumenten in de Unie moeten 
voldoen aan de bepalingen van dit hoofdstuk.

7 bis. Regulering van andere aspecten van de verpakking 
valt buiten het bereik van deze richtlijn.

7 ter. De verpakkingseenheden en buitenverpakkingen 
bevatten geen bonnen voor korting, gratis schenking, 2-voor- 
1 aanbiedingen of vergelijkbare aanbiedingen van enig onder 
deze richtlijn vallend tabaksproduct.

Amendement 52

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 8 — leden 1 t/m 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rooktabak staat de volgende algemene waarschuwing:

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rooktabak staat de volgende algemene waarschuwing:

Roken is dodelijk — stop nu Roken is dodelijk — stop nu

2. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rooktabak staat de volgende informatieve boodschap:

2. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rooktabak staat de volgende informatieve boodschap:

Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. Bij pakjes sigaretten worden de algemene waarschuwing en 
de informatieve boodschap gedrukt op de zijkanten van de 
verpakkingseenheid. Die waarschuwingen zijn ten minste 
20 mm breed en ten minste 43 mm hoog. Bij shagtabak wordt 
de informatieve boodschap gedrukt op de oppervlakte die 
zichtbaar wordt als de verpakkingseenheid wordt geopend. 
Zowel de algemene waarschuwing als de informatieve bood-
schap beslaat 50 % van de oppervlakte waarop zij wordt gedrukt.

3. Bij pakjes sigaretten worden de algemene waarschuwing en 
de informatieve boodschap in zwarte vetgedrukte Helvetica- 
letters op een witte achtergrond gedrukt op de zijkanten van de 
verpakkingseenheid. Die waarschuwingen zijn ten minste 
20 mm breed. Bij in buidels verpakte shagtabak wordt de 
informatieve boodschap gedrukt op de oppervlakte die zichtbaar 
wordt als de verpakkingseenheid wordt geopend, bij cylinder-
vormige verpakking komt de waarschuwing op het deksel, en 
bij balkvormige verpakking op de zijkanten. Zowel de 
algemene waarschuwing als de informatieve boodschap beslaat 
50 % van de oppervlakte waarop zij wordt gedrukt.

Amendement 96

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 8 — lid 4 — letter b

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(b) om de plaats, het formaat, de layout en het ontwerp van de 
in dit artikel bedoelde gezondheidswaarschuwingen vast te 
stellen, met inbegrip van het lettertype en de achtergrond-
kleur ervan.

Schrappen

Amendementen 168 en 181

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 1 — letter c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(c) beslaan 75 % van de buitenvoorkant en -achterkant van de 
verpakkingseenheid en de buitenverpakking;

(c) beslaan 65 % van de buitenvoorkant en -achterkant van de 
verpakkingseenheid en de buitenverpakking;

Amendement 111

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 1 — letter g — punt i

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

i) hoogte: minimaal 64 mm; i) hoogte: minimaal 50 mm;
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Amendementen 100, 112, 141 en 182

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 1 — letter g — punt ii

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

ii) breedte: minimaal 55 mm. ii) breedte: minimaal 52 mm.

Amendement 54

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. De gecombineerde gezondheidswaarschuwingen worden 
onderverdeeld in drie groepen die elkaar jaarlijks afwisselen. De 
lidstaten zorgen ervoor dat elke gecombineerde gezondheids-
waarschuwing zoveel mogelijk even veel voorkomt op elk merk.

2. De gecombineerde gezondheidswaarschuwingen worden 
onderverdeeld in drie groepen die elkaar jaarlijks afwisselen. De 
lidstaten zorgen ervoor dat elke in een bepaald jaar voor 
gebruik beschikbare gecombineerde gezondheidswaarschuwing 
zoveel mogelijk even veel voorkomt op elk merk.

Amendement 101

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 3 — letter c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

c) de plaats, het formaat, de layout, het ontwerp, de afwisse-
ling en de afmetingen van de gezondheidswaarschuwingen 
vast te stellen;

Schrappen

Amendement 55

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 9 — lid 3 — letter d

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(d) in afwijking van artikel 7, lid 3, de voorwaarden vast te 
stellen waaronder gezondheidswaarschuwingen bij de 
opening van de verpakkingseenheid aldus mogen worden 
gescheurd dat de grafische integriteit en de zichtbaarheid 
van de tekst, de foto's en de informatie over het stoppen 
met roken zijn gewaarborgd.

Schrappen
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Amendement 56

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 10 — leden 1 t/m 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Etikettering van andere rooktabak dan sigaretten en shagtabak Etikettering van andere rooktabak dan sigaretten en shagtabak 
en waterpijptabak

1. Andere rooktabak dan sigaretten en shagtabak is vrijge-
steld van de verplichting om de informatieve boodschap bedoeld 
in artikel 8, lid 2, en de gecombineerde gezondheidswaarschu-
wingen bedoeld in artikel 9 op te nemen. Behalve de in artikel 8, 
lid 1, bedoelde algemene waarschuwing staat op elke verpak-
kingseenheid en op elke buitenverpakking van die producten een 
van de in bijlage I bedoelde waarschuwende teksten. De in 
artikel 8, lid 1, bedoelde algemene waarschuwing omvat een 
verwijzing naar de diensten die helpen om te stoppen met roken 
in de zin van artikel 9, lid 1, onder b).

1. Andere rooktabak dan sigaretten, shagtabak en water-
pijptabak is vrijgesteld van de verplichting om de informatieve 
boodschap bedoeld in artikel 8, lid 2, en de gecombineerde 
gezondheidswaarschuwingen bedoeld in artikel 9 op te nemen. 
Behalve de in artikel 8, lid 1, bedoelde algemene waarschuwing 
staat op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van die producten een van de in bijlage I bedoelde waar-
schuwende teksten. De in artikel 8, lid 1, bedoelde algemene 
waarschuwing omvat een verwijzing naar de diensten die helpen 
om te stoppen met roken in de zin van artikel 9, lid 1, onder b).

De algemene waarschuwing wordt aangebracht op de duidelijkst 
zichtbare kant van de verpakkingseenheid en op elke buitenver-
pakking. De in bijlage I bedoelde waarschuwende teksten 
worden afwisselend aangebracht, zodat zij regelmatig verschij-
nen. Die waarschuwingen worden aangebracht op de andere 
duidelijkst zichtbare kant van de verpakkingseenheid en op elke 
buitenverpakking.

De algemene waarschuwing wordt aangebracht op de duidelijkst 
zichtbare kant van de verpakkingseenheid en op elke buitenver-
pakking. De in bijlage I bedoelde waarschuwende teksten 
worden afwisselend aangebracht, zodat zij regelmatig verschij-
nen. Die waarschuwingen worden aangebracht op de andere 
duidelijkst zichtbare kant van de verpakkingseenheid en op elke 
buitenverpakking.

2. De in lid 1 bedoelde algemene waarschuwing beslaat 30 % 
van de buitenvoorkant of -achterkant van de verpakkingseenheid 
en de buitenverpakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 32 % 
voor lidstaten met twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten 
met drie officiële talen.

2. De in lid 1 bedoelde algemene waarschuwing beslaat 30 % 
van de buitenvoorkant of -achterkant van de verpakkingseenheid 
en de buitenverpakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 32 % 
voor lidstaten met twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten 
met meer dan twee officiële talen.

3. De in lid 1 bedoelde waarschuwende tekst beslaat 40 % van 
de buitenvoorkant of -achterkant van de verpakkingseenheid en 
de buitenverpakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 45 % 
voor lidstaten met twee officiële talen en tot 50 % voor lidstaten 
met drie officiële talen.

3. De in lid 1 bedoelde waarschuwende tekst beslaat 40 % van 
de buitenvoorkant of -achterkant van de verpakkingseenheid en 
de buitenverpakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 45 % 
voor lidstaten met twee officiële talen en tot 50 % voor lidstaten 
met meer dan twee officiële talen.

3 bis. Wat verpakkingseenheden betreft waarvan het 
duidelijkst zichtbare oppervlak groter is dan 75 cm2, beslaan 
de in de leden 2 en 3 bedoelde waarschuwingen echter ten 
minste 22,5 cm2 voor elk oppervlak. Dit percentage wordt 
verhoogd tot 24 cm2 voor lidstaten met twee officiële talen en 
tot 26,25 cm2 voor lidstaten met drie officiële talen.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

4. De algemene waarschuwing en de waarschuwende tekst, 
bedoeld in lid 1, worden:

4. De algemene waarschuwing en de waarschuwende tekst, 
bedoeld in lid 1, worden:

(a) aangebracht in zwarte vetgedrukte Helvetica-letters op een 
witte achtergrond. Om aan de taalvereisten te voldoen 
mogen de lidstaten de puntgrootte van het lettertype zelf 
bepalen, mits de in hun wetgeving bepaalde lettergrootte een 
zo groot mogelijk deel van de voor de tekst bestemde ruimte 
beslaat;

(a) aangebracht in zwarte vetgedrukte Helvetica-letters op een 
witte achtergrond. De waarschuwingen kunnen worden 
aangebracht met stickers, mits deze niet verwijderbaar zijn. 
Om aan de taalvereisten te voldoen mogen de lidstaten de 
puntgrootte van het lettertype zelf bepalen, mits de in hun 
wetgeving bepaalde lettergrootte een zo groot mogelijk deel 
van de voor de tekst bestemde ruimte beslaat;

(b) gecentreerd op het voor de tekst bestemde oppervlak, 
evenwijdig met de bovenrand van de verpakkingseenheid en 
de buitenverpakking;

(b) gecentreerd op het voor de tekst bestemde oppervlak, 
evenwijdig met de bovenrand van de verpakkingseenheid en 
de buitenverpakking;

(c) omgeven door een minstens 3 mm en hoogstens 4 mm 
brede zwarte rand, binnen de voor de tekst van de 
waarschuwing bestemde oppervlakte.

(c) omgeven door een minstens 3 mm en hoogstens 4 mm 
brede zwarte rand, binnen de voor de tekst van de 
waarschuwing bestemde oppervlakte.

Amendement 102

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 10 — lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

5. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om die vrijstelling in te 
trekken als in een verslag van de Commissie wordt vastgesteld 
dat zich een aanzienlijke verandering in de omstandigheden 
heeft voorgedaan.

Schrappen

Amendement 58

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 11 — leden 1 t/m 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rookloze tabaksproducten staat de volgende gezondheids-
waarschuwing:

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van rookloze tabaksproducten staat de volgende gezondheids-
waarschuwing:
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Dit tabaksproduct kan uw gezondheid schaden en is verslavend Dit tabaksproduct schaadt uw gezondheid en is verslavend

2. De in lid 1 bedoelde gezondheidswaarschuwing voldoet 
aan de vereisten van artikel 10, lid 4. Bovendien:

2. De in lid 1 bedoelde gezondheidswaarschuwing voldoet 
aan de vereisten van artikel 10, lid 4. Bovendien:

(a) wordt zij aangebracht op de twee grootste oppervlakten van 
de verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking;

(a) wordt zij aangebracht op de twee grootste oppervlakten van 
de verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking;

(b) beslaat zij 30 % van de buitenvoorkant of -achterkant van de 
verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking; Dit 
percentage wordt verhoogd tot 32 % voor lidstaten met 
twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten met drie 
officiële talen.

(b) beslaat zij 30 % van de buitenvoorkant of -achterkant van de 
verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking; Dit 
percentage wordt verhoogd tot 32 % voor lidstaten met 
twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten met meer dan 
twee officiële talen.

Amendement 59

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 11 — lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de vereisten in de 
leden 1 en 2 aan te passen, rekening houdend met de 
wetenschappelijke en marktontwikkelingen.

3. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de vereisten in lid 1 
aan te passen, rekening houdend met de wetenschappelijke en 
marktontwikkelingen.

Amendementen 60, 103 en 153

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 12 — lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De etikettering van een verpakkingseenheid en van elke 
buitenverpakking en het tabaksproduct zelf bevat geen enkel 
element of kenmerk dat:

1. De etikettering van een verpakkingseenheid en van elke 
buitenverpakking en het tabaksproduct zelf en/of de merknaam, 
bevat geen enkel element of kenmerk dat:
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

a) een tabaksproduct aanprijst op een manier die onjuist, 
misleidend of bedrieglijk is of een verkeerde indruk kan 
wekken over de kenmerken, gevolgen voor de gezondheid, 
risico's of emissies ervan;

a) een tabaksproduct aanprijst en aanzet tot consumptie 
daarvan op een manier die onjuist, misleidend of bedrieglijk 
is of een verkeerde indruk kan wekken over de kenmerken, 
gevolgen voor de gezondheid, risico's of emissies ervan; de 
etikettering vermeldt geen informatie omtrent het nicotine-, 
teer- of koolmonoxidegehalte;

b) de suggestie wekt dat een bepaald tabaksproduct minder 
schadelijk is dan andere, of activerende, energetische, ge-
nezende, verjongende, natuurlijke, biologische of anderszins 
positieve gevolgen voor de gezondheid of het sociaal leven 
heeft;

b) de suggestie wekt dat een bepaald tabaksproduct minder 
schadelijk is dan andere, of activerende, energetische, ge-
nezende, verjongende, natuurlijke, biologische of anderszins 
positieve gevolgen voor de gezondheid heeft;

c) verwijst naar een aroma, smaak, geur- of smaakstoffen of 
andere additieven, of het ontbreken daarvan;

c) verwijst naar een aroma, smaak, geur- of smaakstoffen of 
andere additieven, of het ontbreken daarvan;

d) op een levensmiddel gelijkt. d) op een levensmiddel gelijkt of op een cosmetisch product;

d bis) het effect van bepaalde schadelijke bestanddelen van 
rook moet verminderen of de biologische afbreekbaar-
heid van tabaksproducten verhogen.

Amendementen 104, 121 en 148

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 12 — lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. De verboden elementen en kenmerken omvatten maar zijn 
niet beperkt tot teksten, symbolen, namen, handelsmerken, al 
dan niet figuratieve tekens, misleidende kleuren, bijvoegsels of 
ander extra materiaal, bijvoorbeeld kleefetiketten, stickers, 
reclamebijlagen, krasbiljetten en hoezen, of kunnen betrekking 
hebben op de vorm van het tabaksproduct zelf. Sigaretten met 
een diameter van minder dan 7,5 mm worden geacht 
misleidend te zijn.

2. De verboden elementen en kenmerken omvatten maar zijn 
niet beperkt tot teksten, symbolen, namen, handelsmerken, al 
dan niet figuratieve tekens, misleidende kleuren, bijvoegsels of 
ander extra materiaal, bijvoorbeeld kleefetiketten, stickers, 
reclamebijlagen, krasbiljetten en hoezen, of kunnen betrekking 
hebben op de vorm van het tabaksproduct zelf.

Amendement 61

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 12 — lid 2 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Bij filtersigaretten is het filterpapier („Tipping Paper”) 
dermate complex dat het voldoende tegen productvervalsingen 
is beschermd. Dat betekent dat dit papier ten minste de 
volgende eigenschappen heeft:
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

a) meer dan één zichtbare drukkleur en vervaardigd middels 
het diepdrukprocedé;

b) alle witte gedeelten voorzien van een lak;

c) complexe opdrukken met deels dunne structuren;

d) bedrukking op wit basispapier;

e) een voorperforatie die op voldoende afstand van het uiteinde 
van de sigaret is aangebracht.

Amendement 62

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 12 — lid 2 — alinea 1 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

In het sigarettenpapier moeten zichtbare watermerken zijn 
aangebracht.

Amendement 63

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 12 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2 bis. Op de eenheidsverpakking mag de voor de vervaardi-
ging van het product gebruikte tabakssoort en/of het land van 
herkomst worden vermeld.

Amendement 105

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 13 — lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. Een verpakkingseenheid van sigaretten is balkvormig. Een 
verpakkingseenheid van shagtabak heeft de vorm van een 
buidel, d.w.z. een rechthoekige zak met een klep die de opening 
bedekt. De klep van de buidel bedekt ten minste 70 % van de 
voorkant van het pakje. Een verpakkingseenheid sigaretten 
bevat ten minste 20 sigaretten. Een verpakkingseenheid 
shagtabak bevat ten minste 40 g tabak.

1. Een verpakkingseenheid van sigaretten bevat ten minste 20 
sigaretten. Een verpakkingseenheid shagtabak bevat ten minste 
20 g tabak.
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Amendement 66

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 13 — lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om gedetailleerdere 
voorschriften voor de vorm en de afmetingen van verpak-
kingseenheden vast te stellen voor zover die voorschriften 
noodzakelijk zijn om de goede zichtbaarheid en de integriteit 
van de gezondheidswaarschuwingen voor de eerste opening, 
tijdens de opening en na het hersluiten van de verpakkings-
eenheid te waarborgen.

Schrappen

Amendementen 107, 125 en 154

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 13 — lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

4. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om voor verpakkings-
eenheden van andere tabaksproducten dan sigaretten en 
shagtabak de balk- of cilindervorm verplicht te stellen als in 
een verslag van de Commissie wordt vastgesteld dat zich een 
aanzienlijke verandering in de omstandigheden heeft voorge-
daan.

Schrappen

Amendementen 156, 67, 185, 189 en 108

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 14

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De lidstaten zorgen ervoor dat alle verpakkingseenheden 
van tabaksproducten zijn voorzien van een eenduidig identifica-
tienummer. Om hun integriteit te waarborgen, worden een-
duidige identificatienummers zodanig afgedrukt/aangebracht dat 
ze niet verwijderd kunnen worden, dat ze onuitwisbaar zijn en 
op geen enkele wijze verborgen of onderbroken worden, 
inclusief wanneer dat gebeurt door middel van accijnszegels of 
prijsstickers of door het openen van de verpakking. Voor 
producten die buiten de Unie worden geproduceerd, gelden de 
verplichtingen van dit artikel slechts voor die welke bestemd zijn 
voor de markt van de Unie of daar in de handel worden 
gebracht.

1. De lidstaten zorgen ervoor dat alle verpakkingseenheden 
en buitenverpakkingen van tabaksproducten zijn voorzien van 
een eenduidig identificatienummer waarmee de producten in de 
hele toeleveringsketen kunnen worden getraceerd. Om hun 
integriteit te waarborgen, worden eenduidige identificatienum-
mers zodanig afgedrukt/aangebracht dat ze niet verwijderd 
kunnen worden, dat ze beveiligd en onuitwisbaar zijn en op 
geen enkele wijze verborgen of onderbroken worden, inclusief 
wanneer dat gebeurt door middel van accijnszegels of prijs-
stickers of door het openen van de verpakking. Voor producten 
die buiten de Unie worden geproduceerd, gelden de verplich-
tingen van dit artikel slechts voor die welke bestemd zijn voor de 
markt van de Unie of daar in de handel worden gebracht.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1 bis. De lidstaten moeten waarborgen dat de unieke 
identificatienummers van eenheidsverpakkingen gekoppeld 
zijn aan de unieke identificatienummers van de buitenverpak-
kingen voor transport. Elke verandering in de koppeling tussen 
de eenheidsverpakkingen en de buitenverpakking voor trans-
port moet worden geregistreerd in de database als bedoeld in 
lid 6.

2. Het eenduidig identificatienummer maakt de bepaling 
mogelijk van:

2. Het eenduidig identificatienummer maakt de bepaling 
mogelijk van:

(a) de plaats en datum van productie; (a) de plaats en datum van productie;

(b) de fabriek; (b) de fabriek;

(c) de voor de productie van de producten gebruikte machine; (c) de voor de productie van de producten gebruikte machine;

(d) de shift of het tijdstip van productie; (d) de shift of het tijdstip van productie;

(e) de naam van het product; (e) de beschrijving van het product;

(f) de beoogde afzetmarkt; (f) de beoogde afzetmarkt;

(g) de beoogde verzendingsroute; (g) de beoogde en feitelijke verzendingsroute, van de productie 
tot de eerste detaillist, inclusief alle gebruikte opslag-
plaatsen, alsmede de verzenddatum, de plaats van bestem-
ming, het vertrekpunt en de ontvanger;

(h) in voorkomend geval, de importeur in de Unie; (h) in voorkomend geval, de importeur in de Unie;

(i) de daadwerkelijke verzendingsroute, van de productie tot de 
eerste detaillist, inclusief alle gebruikte opslagplaatsen;

(j) de identiteit van alle kopers, van de productie tot de eerste 
detaillist;

(j) de identiteit van alle kopers, van de productie tot de eerste 
detaillist;

(k) de factuur, het bestelnummer en de betalingsbewijzen van 
alle kopers, van de productie tot de eerste detaillist.

(k) de factuur, het bestelnummer en de betalingsbewijzen van 
alle kopers, van de productie tot de eerste detaillist.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. De lidstaten zorgen ervoor dat alle marktdeelnemers die 
betrokken zijn bij de handel in tabaksproducten, van de 
producent tot de laatste marktdeelnemer vóór de eerste detaillist, 
van alle verpakkingseenheden het in bezit krijgen, alle 
intermediaire bewegingen en het niet langer in hun bezit hebben 
registreren. Aan deze verplichting kan worden voldaan door 
registratie in geaggregeerde vorm, bv. van buitenverpakkingen, 
mits het volgen en traceren van verpakkingseenheden mogelijk 
blijft.

3. De lidstaten zorgen ervoor dat alle marktdeelnemers die 
betrokken zijn bij de handel in tabaksproducten, van de 
producent tot de laatste marktdeelnemer vóór de eerste detaillist, 
van alle verpakkingseenheden en buitenverpakkingen het in 
bezit krijgen, alle intermediaire bewegingen en het niet langer in 
hun bezit hebben registreren, en de gegevens elektronisch naar 
een installatie voor gegevensopslag in de zin van lid 6 
doorsturen. Aan deze verplichting kan worden voldaan door 
registratie in geaggregeerde vorm, bv. van buitenverpakkingen.

3 bis. De toegepaste volg- en traceersystemen zouden 
moeten toebehoren aan en toegepast worden door ondernemin-
gen die geen juridische of commerciële banden met de 
tabaksindustrie hebben.

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de producenten van 
tabaksproducten alle marktdeelnemers die betrokken zijn bij 
de handel in tabaksproducten, van de producent tot de laatste 
marktdeelnemer vóór de eerste detaillist, met inbegrip van de 
importeurs, opslagplaatsen en transportondernemingen, voor-
zien van de nodige apparatuur voor het registreren van de 
tabaksproducten die worden gekocht, verkocht, opgeslagen, 
getransporteerd of anderszins behandeld. De apparatuur moet de 
gegevens elektronisch kunnen lezen en doorsturen naar een 
installatie voor gegevensopslag in de zin van lid 6.

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de producenten van 
tabaksproducten alle marktdeelnemers die betrokken zijn bij 
de handel in tabaksproducten, van de producent tot de laatste 
marktdeelnemer vóór de eerste detaillist, met inbegrip van de 
importeurs, opslagplaatsen en transportondernemingen, voor-
zien van de nodige, door de lidstaten nader te specificeren 
apparatuur voor het registreren van de tabaksproducten die 
worden gekocht, verkocht, opgeslagen, getransporteerd of 
anderszins behandeld. De apparatuur moet de gegevens 
elektronisch kunnen lezen en doorsturen naar een installatie 
voor gegevensopslag in de zin van lid 6.

5. Geregistreerde gegevens kunnen niet worden gewijzigd of 
gewist door een marktdeelnemer die betrokken is bij de handel 
in tabaksproducten, maar de marktdeelnemer die de gegevens 
heeft ingevoerd en andere marktdeelnemers die rechtstreeks 
betrokken zijn bij de transactie, zoals de leverancier of de 
ontvanger, kunnen eerder ingevoerde gegevens becommentari-
ëren. De betrokken marktdeelnemer voegt de juiste gegevens toe 
en verwijst naar de eerdere vermelding die zijns inziens 
verbetering behoeft. In uitzonderlijke omstandigheden en na 
overlegging van toereikende bewijsstukken kan de bevoegde 
autoriteit van de lidstaat waar de registratie heeft plaats-
gevonden, of, indien de registratie buiten de Unie heeft 
plaatsgevonden, de bevoegde autoriteit van de lidstaat van 
invoer, toestemming verlenen om gegevens die eerder werden 
geregistreerd te wijzigen of te wissen.

5. Geregistreerde gegevens kunnen niet worden gewijzigd of 
gewist door een marktdeelnemer die betrokken is bij de handel 
in tabaksproducten, maar de marktdeelnemer die de gegevens 
heeft ingevoerd en andere marktdeelnemers die rechtstreeks 
betrokken zijn bij de transactie, zoals de leverancier of de 
ontvanger, kunnen eerder ingevoerde gegevens becommentari-
ëren. De betrokken marktdeelnemer voegt de juiste gegevens toe 
en verwijst naar de eerdere vermelding die zijns inziens 
verbetering behoeft. In uitzonderlijke omstandigheden en na 
overlegging van toereikende bewijsstukken kan de bevoegde 
autoriteit van de lidstaat waar de registratie heeft plaats-
gevonden, of, indien de registratie buiten de Unie heeft 
plaatsgevonden, de bevoegde autoriteit van de lidstaat van 
invoer, toestemming verlenen om gegevens die eerder werden 
geregistreerd te wijzigen of te wissen.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

6. De lidstaten zorgen ervoor dat de producenten en 
importeurs van tabaksproducten contracten over de opslag van 
gegevens sluiten met een onafhankelijke derde, die de installatie 
voor gegevensopslag beheert voor de gegevens die de betrokken 
producent en importeur betreffen. De installatie voor gegevens-
opslag bevindt zich op het grondgebied van de Unie. De 
geschiktheid van de derde, met name zijn onafhankelijkheid en 
technische capaciteiten, en het contract, worden goedgekeurd en 
gecontroleerd door een extern auditor die door de tabaks-
producent wordt voorgesteld en betaald en door de Commissie 
wordt aanvaard. De lidstaten zorgen ervoor dat de installaties 
voor gegevensopslag volledig transparant en te allen tijde 
volledig toegankelijk zijn voor de bevoegde autoriteiten van de 
lidstaten, de Commissie en de onafhankelijke derde. In naar 
behoren gemotiveerde gevallen kunnen de lidstaten of de 
Commissie producenten of importeurs toegang verlenen tot 
die informatie, mits commercieel gevoelige informatie genoeg-
zaam beschermd blijft overeenkomstig het desbetreffende 
nationale en Unierecht.

6. De lidstaten controleren dat de producenten en importeurs 
van tabaksproducten contracten over de opslag van gegevens 
sluiten met een onafhankelijke derde, die de installatie voor 
gegevensopslag beheert voor de gegevens die de betrokken 
producent en importeur betreffen. De installatie voor gegevens-
opslag bevindt zich op het grondgebied van de Unie. De 
onafhankelijke derde is niet gebonden aan commerciële en 
andere gevestigde belangen van de tabaksindustrie en andere 
hierbij betrokken industrieën. De geschiktheid van de derde, 
met name zijn onafhankelijkheid en technische capaciteiten, en 
het contract, worden goedgekeurd en gecontroleerd door de 
Commissie, met ondersteuning van een onafhankelijk extern 
auditor die door de tabaksproducent wordt betaald en door de 
Commissie wordt aanvaard. De lidstaten zorgen ervoor dat de 
installaties voor gegevensopslag volledig transparant en te allen 
tijde volledig toegankelijk zijn voor de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten, de Commissie en de onafhankelijke derde. In naar 
behoren gemotiveerde gevallen kunnen de lidstaten of de 
Commissie producenten of importeurs toegang verlenen tot 
die informatie, mits commercieel gevoelige informatie genoeg-
zaam beschermd blijft overeenkomstig het desbetreffende 
nationale en Unierecht.

7. De lidstaten zorgen ervoor dat persoonsgegevens worden 
verwerkt overeenkomstig de voorschriften en garanties in 
Richtlijn 95/46/EG.

7. De lidstaten zorgen ervoor dat persoonsgegevens worden 
verwerkt overeenkomstig de voorschriften en garanties in 
Richtlijn 95/46/EG.

8. De lidstaten eisen dat op alle verpakkingseenheden van 
tabaksproducten die in de handel worden gebracht behalve het 
eenduidig identificatienummer een zichtbaar, onvervalsbaar 
veiligheidskenmerk van ten minste 1 cm2 staat, dat zodanig is 
afgedrukt of aangebracht dat het niet verwijderd kan worden, dat 
het onuitwisbaar is en op geen enkele wijze verborgen of 
onderbroken wordt, inclusief wanneer dat gebeurt door middel 
van accijnszegels of prijsstickers of andere elementen waarin de 
wetgeving voorziet.

8. De lidstaten eisen dat op alle verpakkingseenheden van 
tabaksproducten die in de handel worden gebracht behalve het 
eenduidig identificatienummer een zichtbaar en onzichtbaar, 
onvervalsbaar veiligheidskenmerk van ten minste 1 cm2 staat, 
dat zodanig is afgedrukt of aangebracht dat het niet verwijderd 
kan worden, dat het onuitwisbaar is en op geen enkele wijze 
verborgen of onderbroken wordt, inclusief wanneer dat gebeurt 
door middel van accijnszegels of prijsstickers of andere 
elementen waarin de wetgeving voorziet. In die lidstaten waarin 
tabaksproducten worden voorzien van accijnszegels en indien 
de accijnszegels voldoen aan bovengenoemde vereisten, is geen 
extra veiligheidskenmerk vereist.

9. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen:

9. Rekening houdend met bestaande praktijken, technolo-
gieën en praktische aspecten van de handel, de wereldwijde 
normen voor het volgen en traceren en de authenticatie van 
consumptiegoederen en de relevante vereisten van het FCTC- 
protocol van de WHO om een eind te maken aan de illegale 
handel in tabaksproducten is de Commissie bevoegd overeen-
komstig artikel 22 gedelegeerde handelingen vast te stellen:
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(a) om de centrale elementen (zoals duur, verlengbaarheid, 
vereiste expertise, vertrouwelijkheid) van het in lid 6 
bedoelde contract te bepalen, met inbegrip van regelmatig 
toezicht en evaluatie;

(a) om de centrale elementen (zoals duur, verlengbaarheid, 
vereiste expertise, vertrouwelijkheid) van het in lid 6 
bedoelde contract te bepalen, met inbegrip van regelmatig 
toezicht en evaluatie;

(b) om de technische normen te bepalen om ervoor te zorgen 
dat de systemen die worden gebruikt voor het eenduidig 
identificatienummer en de daarmee verband houdende 
functies in de gehele Unie met elkaar verenigbaar zijn, en

(b) om de technische normen te bepalen om ervoor te zorgen 
dat de systemen die worden gebruikt voor het eenduidig 
identificatienummer en de daarmee verband houdende 
functies in de gehele Unie met elkaar verenigbaar zijn, en 
overeenkomen met de internationale normen.

10. Andere tabaksproducten dan sigaretten en shagtabak zijn 
gedurende vijf jaar na de in artikel 25, lid 1, bedoelde datum 
vrijgesteld van de toepassing van de leden 1 tot en met 8.

10. Andere tabaksproducten dan sigaretten en shagtabak zijn 
gedurende zeven jaar na de in artikel 25, lid 1, bedoelde datum 
vrijgesteld van de toepassing van de leden 1 tot en met 8.

Amendement 68

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 16

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Hoofdstuk IV: Grensoverschrijdende verkoop van tabakspro-
ducten op afstand

Hoofdstuk IV: Gratis uitdeling bij wijze van promotie en 
verkoop van tabaksproducten op afstand

Artikel 16 Artikel 16

Grensoverschrijdende verkoop van tabaksproducten op afstand Verkoop van tabaksproducten op afstand

1. De lidstaten verplichten detaillisten die grensoverschrij-
dende verkopen op afstand aan consumenten in de Unie willen 
verrichten om zich te registreren bij de bevoegde autoriteiten in 
de lidstaat waar de detaillist is gevestigd en in de lidstaat waar 
zich de daadwerkelijke of potentiële consument bevindt. Buiten 
de Unie gevestigde detaillisten moeten zich registreren bij de 
bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar zich de daadwerke-
lijke of potentiële consument bevindt. Alle detaillisten die 
grensoverschrijdende verkopen op afstand willen verrichten, 
verstrekken de bevoegde autoriteiten ten minste de volgende 
informatie:

1. De lidstaten verbieden de op hun grondgebied gevestigde 
detaillisten grensoverschrijdende verkopen op afstand te ver-
richten.

(a) de naam of handelsnaam en het permanente adres van de 
bedrijfsruimten van waaruit de tabaksproducten worden 
geleverd;
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(b) de datum waarop is begonnen met het aanbieden van 
tabaksproducten voor grensoverschrijdende verkopen op 
afstand aan het publiek door middel van diensten van de 
informatiemaatschappij;

(c) het adres van de daarvoor gebruikte website(s) en alle 
pertinente informatie die nodig is om de website(s) te 
identificeren.

1 bis. De lidstaten behouden het recht te beslissen om het 
verbod uit te breiden tot binnenlandse verkoop op afstand. 
Wanneer een lidstaat binnenlandse verkoop op afstand 
toestaat, ziet hij erop toe dat detailverkooppunten zijn 
toegerust met een systeem voor leeftijdcontrole.

1 ter. Een lidstaat kan, omwille van de volksgezondheid, de 
invoer van tabak voor persoonlijk gebruik beperken. Deze 
beperking moet met name kunnen worden toegepast wanneer 
de koopprijs in de lidstaat van aankoop aanmerkelijk lager ligt 
dan de prijs in de lidstaat van oorsprong of indien de 
gezondheidswaarschuwingen niet in zijn officiële taal of talen 
zijn gesteld.

2. De bevoegde autoriteiten van de lidstaten publiceren de 
volledige lijst van alle bij hen geregistreerde detaillisten 
overeenkomstig de voorschriften en garanties in Richtlijn 95/ 
46/EG. Detaillisten mogen tabaksproducten slechts door middel 
van verkoop op afstand in de handel brengen vanaf het tijdstip 
waarop de naam van de detaillist in de betrokken lidstaten is 
gepubliceerd.

2. De lidstaten kunnen wanneer zij een nationale strategie 
tegen tabaksgebruik hebben ingesteld, kwantitatieve beper-
kingen opleggen in het grensoverschrijdende verkeer.

3. Indien dat nodig is om de naleving van de voorschriften 
te waarborgen en de handhaving ervan te vergemakkelijken, 
mogen de lidstaten van bestemming eisen dat de detaillist een 
natuurlijk persoon aanwijst die ervoor zorgt dat de tabaks-
producten, voor zij de consument bereiken, in overeenstemming 
zijn met de nationale bepalingen die in de lidstaat van 
bestemming ter uitvoering van deze richtlijn zijn vastgesteld.

4. Detaillisten die op afstand verkopen, zijn uitgerust met 
een leeftijdscontrolesysteem dat op het tijdstip van de verkoop 
nagaat of de koper de in de nationale wetgeving van de lidstaat 
van bestemming voorgeschreven minimumleeftijd heeft. De 
detailhandelaar of de aangewezen natuurlijke persoon deelt 
aan de bevoegde autoriteiten een beschrijving van de details en 
de werking van het leeftijdscontrolesysteem mee.
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5. Persoonsgegevens van de consument worden enkel ver-
werkt overeenkomstig Richtlijn 95/46/EG en worden niet 
bekendgemaakt aan de producent van tabaksproducten, aan 
ondernemingen die deel uitmaken van dezelfde groep onder-
nemingen of aan enige andere derde. Persoonsgegevens worden 
niet gebruikt of doorgegeven voor andere doelen dan deze 
aankoop. Dit geldt ook als de detaillist deel uitmaakt van een 
producent van tabaksproducten.

Amendement 69

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 16 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

De lidstaten verbieden het de op hun grondgebied gevestigde 
detaillisten aan de distributie van gratis of afgeprijsde 
tabaksproducten middels grensoverschrijdende verkoopkanalen 
op afstand of enig ander kanaal te doen.

Amendement 70

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 17

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Kennisgeving van nieuwsoortige tabaksproducten Kennisgeving van nieuwsoortige tabaksproducten

1. De lidstaten schrijven voor dat de producenten en 
importeurs van tabaksproducten de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten kennis geven van elk nieuwsoortig tabaksproduct 
dat zij in de betrokken lidstaten in de handel willen brengen. De 
kennisgeving wordt zes maanden voor de beoogde datum van 
het in de handel brengen in elektronische vorm ingediend en 
gaat vergezeld van een gedetailleerde beschrijving van het 
betrokken product en van informatie over de ingrediënten en de 
emissies overeenkomstig artikel 5. De producenten en impor-
teurs die kennis geven van een nieuwsoortig tabaksproduct 
verstrekken de betrokken bevoegde autoriteiten ook:

1. De lidstaten schrijven voor dat de producenten en 
importeurs van tabaksproducten de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten kennis geven van elk nieuwsoortig tabaksproduct 
dat zij in de betrokken lidstaten in de handel willen brengen. De 
kennisgeving wordt zes maanden voor de beoogde datum van 
het in de handel brengen in elektronische vorm ingediend en 
gaat vergezeld van een gedetailleerde beschrijving van het 
betrokken product en de eventueel voorgestelde etikettering, 
gebruiksaanwijzing, samenstelling van het product, het 
vervaardigingsprocédé en daarmee gemoeide controles alsmede 
van informatie over de ingrediënten en de emissies overeen-
komstig artikel 5. De producenten en importeurs die kennis 
geven van een nieuwsoortig tabaksproduct verstrekken de 
betrokken bevoegde autoriteiten ook:

(a) de beschikbare wetenschappelijke studies inzake de toxiciteit, 
de verslavendheid en de aantrekkelijkheid van het product, 
met name wat de ingrediënten en de emissies ervan betreft;

(a) de beschikbare wetenschappelijke studies inzake de toxiciteit, 
de verslavendheid en de aantrekkelijkheid van het product, 
met name wat de ingrediënten en de emissies ervan betreft;
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(b) de beschikbare studies en marktonderzoeken inzake de 
voorkeuren van verschillende groepen consumenten, inclu-
sief jongeren, en

(b) samenvattingen van de beschikbare studies en marktonder-
zoeken inzake de voorkeuren van verschillende groepen 
consumenten, inclusief jongeren, en onverbeterlijke zware 
rokers;

(c) andere beschikbare en relevante informatie, met inbegrip van 
een risico-batenanalyse van het product, de verwachte 
effecten voor de beëindiging van het tabaksgebruik, de 
verwachte effecten voor het beginnen met tabaksgebruik en 
andere verwachte percepties door de consument.

(c) andere beschikbare en relevante informatie, met inbegrip van 
een risico-batenanalyse van het product, de verwachte 
effecten voor de beëindiging van het tabaksgebruik, de 
verwachte effecten voor het beginnen met tabaksgebruik en 
andere verwachte percepties door de consument.

2. De lidstaten schrijven voor dat de producenten en 
importeurs van tabaksproducten hun bevoegde autoriteiten elke 
nieuwe of bijgewerkte informatie als bedoeld in lid 1, onder a) 
tot en met c), meedelen. De lidstaten mogen verlangen dat de 
tabaksproducenten of -importeurs aanvullende proeven verrich-
ten of aanvullende informatie verstrekken. De lidstaten stellen 
alle informatie die zij op grond van dit artikel ontvangen ter 
beschikking van de Commissie. De lidstaten mogen een 
vergunningenstelsel invoeren en een evenredige vergoeding 
vragen.

2. De lidstaten schrijven voor dat de producenten en 
importeurs van eenmaal in de handel gebrachte tabaksproduc-
ten hun bevoegde autoriteiten elke nieuwe of bijgewerkte 
informatie als bedoeld in lid 1, onder a) tot en met c), meedelen. 
De lidstaten mogen verlangen dat de tabaksproducenten of 
-importeurs aanvullende proeven verrichten of aanvullende 
informatie verstrekken. De lidstaten stellen alle informatie die 
zij op grond van dit artikel ontvangen ter beschikking van de 
Commissie. De lidstaten mogen een vergunningenstelsel in-
voeren en een evenredige vergoeding vragen.

3. Nieuwsoortige tabaksproducten die in de handel worden 
gebracht, voldoen aan de vereisten van deze richtlijn. Welke 
bepalingen van toepassing zijn, hangt af van de vraag of de 
producten onder de definitie van rookloos tabaksproduct in 
artikel 2, punt 29, dan wel van rooktabak in artikel 2, punt 33, 
vallen.

3. Nieuwsoortige tabaksproducten die in de handel worden 
gebracht, voldoen aan de vereisten van deze richtlijn. Welke 
bepalingen van toepassing zijn, hangt af van de vraag of de 
producten onder de definitie van rookloos tabaksproduct in 
artikel 2, punt 29, dan wel van rooktabak in artikel 2, punt 33, 
vallen.

Amendement 170

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 18

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De volgende nicotinehoudende producten mogen slechts 
in de handel worden gebracht als zij overeenkomstig Richtlijn 
2001/83/EG zijn toegelaten:

1. Nicotinehoudende producten mogen slechts in de handel 
worden gebracht met inachtneming van de in artikel 17 van 
deze richtlijn vastgelegde kennisgevingsprocedure.

De lidstaten zorgen ervoor dat nicotinehoudende producten 
voldoen aan alle desbetreffende Uniewetgeving, en in het 
bijzonder aan Richtlijn 2001/95/EG inzake algemene product-
veiligheid.

a) producten die per eenheid meer dan 2 mg nicotine bevatten, 
of

b) producten met een nicotineconcentratie van meer dan 4 mg 
per ml, of
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c) producten waarvan het bedoelde gebruik resulteert in een 
gemiddelde maximale piekplasmaconcentratie van meer dan 
4 ng nicotine per ml.

2. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de in lid 1 bedoelde 
hoeveelheden nicotine bij te werken, gelet op de wetenschappe-
lijke ontwikkelingen en de overeenkomstig Richtlijn 2001/83/ 
EG verleende vergunningen voor het in de handel brengen van 
nicotinehoudende producten.

2. Nicotinehoudende producten die worden aangediend als 
hebbende therapeutische of profylactische eigenschappen met 
betrekking tot ziekten, mogen slechts in de handel worden 
gebracht indien zij overeenkomstig Richtlijn 2001/83/EG zijn 
toegelaten.

3. Met betrekking tot nicotinehoudende producten die in de 
handel worden gebracht overeenkomstig lid 1, zien de lidstaten 
erop toe dat:

a) geen nicotinehoudende producten in de handel worden 
gebracht met een nicotineconcentratie van meer dan 30 mg 
per ml;

b) producenten en importeurs van nicotinehoudende produc-
ten bij de bevoegde autoriteiten een lijst indienen van alle 
ingrediënten in en de emissies resulterend uit het gebruik 
van de producten, opgesplitst naar merk en type, met 
inbegrip van de hoeveelheden, waarbij zij tevens alle 
wijzigingen dienen door te geven. De lidstaten zorgen 
vervolgens voor de beschikbaarstelling van deze informatie 
op een website, met inachtneming van de bescherming van 
fabrieksgeheimen. Producenten en importeurs brengen bij 
de autoriteiten tevens verslag uit van de nationale 
verkoopvolumes, opgesplitst naar merk en type;

c) geen nicotinehoudende producten in de handel worden 
gebracht die in artikel 6, lid 4, genoemde additieven 
bevatten;

d) de verpakkingseenheid van nicotinehoudende producten een 
bijsluiter bevat met aanwijzingen voor het gebruik, waar-
onder de mededeling dat het product niet wordt aanbevolen 
voor niet-rokers, contra-indicaties, waarschuwingen voor 
specifieke risicogroepen, een oproep tot het melden van 
ongewenste bijwerkingen, de plaats van productie en de 
contactgegevens van de producent of importeur;

3. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van nicotinehoudende producten met een nicotinegehalte onder 
de in lid 1 vermelde waarden staat de volgende gezondheids-
waarschuwing:

e) op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking van 
nicotinehoudende producten de volgende gezondheidswaar-
schuwing staat:

Dit product bevat nicotine en kan uw gezondheid schaden. „Het gebruik van dit product is toegestaan voor bestaande 
rokers. Het bevat de zeer verslavende stof nicotine”;

f) de verkoop van het product beperkt is overeenkomstig de 
wettelijke leeftijd voor de verkoop van tabaksproducten in 
de desbetreffende lidstaat; het product mag in geen geval 
worden verkocht aan personen jonger dan 18 jaar;
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g) de producten buiten apotheken te koop zijn;

h) smaakstoffen in de producten zijn toegestaan;

i) de beperkingen op het gebied van reclame, sponsoring, 
audiovisuele commerciële communicatie en productplaat-
sing voor tabaksproducten, als vastgelegd in Richtlijn 2003/ 
33/EG en Richtlijn 2010/13/EG, van toepassing zijn op 
nicotinehoudende producten;

j) grensoverschrijdende verkoop van tabaksproducten op af-
stand wordt geregeld overeenkomstig artikel 16;

k) tabakshandelsmerken, merknamen en logo's niet gebruikt 
worden op nicotinehoudende producten.

4. De in lid 3 bedoelde gezondheidswaarschuwing voldoet 
aan de vereisten van artikel 10, lid 4. Bovendien:

4. De in lid 3, onder e), bedoelde gezondheidswaarschuwing 
voldoet aan de vereisten van artikel 10.

a) wordt zij aangebracht op de twee grootste oppervlakten van 
de verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking;

b) beslaat zij 30 % van de buitenvoorkant of -achterkant van 
de verpakkingseenheid en van elke buitenverpakking. Dit 
percentage wordt verhoogd tot 32 % voor lidstaten met twee 
officiële talen en tot 35 % voor lidstaten met drie officiële 
talen.

5. De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 22 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de vereisten in de 
leden 3 en 4 aan te passen, rekening houdend met de 
wetenschappelijke en marktontwikkelingen, en om de plaats, 
het formaat, de layout, het ontwerp en de afwisseling van de 
gezondheidswaarschuwingen vast te stellen en aan te passen.

5. De lidstaten houden toezicht op de ontwikkelingen op de 
markt voor nicotinehoudende producten, met inbegrip van 
eventuele aanwijzingen waaruit blijkt dat deze producten 
jongeren aanzetten tot het gebruik van tabaksproducten, en 
brengen bij de Commissie verslag uit van hun bevindingen. Op 
basis van het verstrekte bewijsmateriaal en van wetenschappe-
lijk onderzoek dient de Commissie vijf jaar na de inwerkingtre-
ding van deze richtlijn bij het Europees Parlement en de Raad 
een verslag in over nicotinehoudende producten. In het verslag 
wordt beoordeeld of er wijzigingen in deze richtlijn moeten 
worden aangebracht of verdere wetgeving moet worden vast-
gesteld.

Amendement 72

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 19

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Voor roken bestemde kruidenproducten Voor roken bestemde kruidenproducten

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van voor roken bestemde kruidenproducten staat de volgende 
gezondheidswaarschuwing:

1. Op elke verpakkingseenheid en op elke buitenverpakking 
van voor roken bestemde kruidenproducten staat de volgende 
gezondheidswaarschuwing:
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Dit product kan uw gezondheid schaden Dit product kan uw gezondheid schaden

2. De gezondheidswaarschuwing wordt aangebracht op de 
buitenvoorkant en -achterkant van de verpakkingseenheid en op 
elke buitenverpakking.

2. De gezondheidswaarschuwing wordt aangebracht op de 
buitenvoorkant en -achterkant van de verpakkingseenheid en op 
elke buitenverpakking.

3. De gezondheidswaarschuwing voldoet aan de vereisten van 
artikel 10, lid 4. Zij beslaat ten minste 30 % van de voorkant of 
achterkant van de verpakkingseenheid en van elke buitenver-
pakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 32 % voor lidstaten 
met twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten met drie 
officiële talen.

3. De gezondheidswaarschuwing voldoet aan de vereisten van 
artikel 10, lid 4. Zij beslaat ten minste 30 % van de voorkant of 
achterkant van de verpakkingseenheid en van elke buitenver-
pakking. Dit percentage wordt verhoogd tot 32 % voor lidstaten 
met twee officiële talen en tot 35 % voor lidstaten met meer dan 
twee officiële talen.

Amendement 73

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 19 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Artikel 19 bis

Imitatie-tabaksproducten

Imitatie-tabaksproducten die aantrekkelijk kunnen zijn voor 
minderjarigen en mogelijk kunnen aanzetten tot het gebruik 
van tabaksproducten, worden verboden.

Amendement 74

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 20 — lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3. De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtre-
dingen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde nationale 
bepalingen en nemen alle nodige maatregelen om ervoor te 
zorgen dat zij worden toegepast. De vastgestelde sancties moeten 
doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

3. De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtre-
dingen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde nationale 
bepalingen en nemen alle nodige maatregelen om ervoor te 
zorgen dat zij worden toegepast. De vastgestelde sancties moeten 
doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn. Elke op bewuste 
overtredingen toegepaste financiële sanctie moet van dien aard 
zijn dat de met de overtreding beoogde winst weer wordt teniet 
gedaan.
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Amendement 75

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 22

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te 
stellen wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel 
neergelegde voorwaarden.

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te 
stellen wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel 
neergelegde voorwaarden.

2. De in artikel 3, lid 2, artikel 3, lid 3, artikel 4, lid 3, 
artikel 4, lid 4, artikel 6, lid 3, artikel 6, lid 9, artikel 6, lid 10, 
artikel 8, lid 4, artikel 9, lid 3, artikel 10, lid 5, artikel 11, lid 3, 
artikel 13, lid 3, artikel 13, lid 4, artikel 14, lid 9, artikel 18, 
lid 2, en artikel 18, lid 5, bedoelde bevoegdheid om 
gedelegeerde handelingen vast te stellen, wordt aan de 
Commissie toegekend voor onbepaalde tijd met ingang van 
[Publicatiebureau: gelieve de datum van inwerkingtreding van 
deze richtlijn in te vullen].

2. De in artikel 3, lid 2, artikel 3, lid 3, artikel 4, lid 3, 
artikel 4, lid 4, artikel 6, lid 10 bis, artikel 8, lid 4, artikel 9, lid 3, 
artikel 11, lid 3, artikel 13, lid 4, en artikel 14, lid 9, bedoelde 
bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stellen, wordt 
aan de Commissie toegekend voor een termijn van vijf jaar met 
ingang van [Publicatiebureau: gelieve de datum van inwerking-
treding van deze richtlijn in te vullen]. De Commissie stelt 
uiterlijk negen maanden voor het verstrijken van de periode 
van vijf jaar een rapport op met betrekking tot de bevoegd-
heidsdelegatie. De bevoegdheidsdelegatie wordt stilzwijgend 
verlengd voor perioden van dezelfde duur tenzij het Europees 
Parlement of de Raad uiterlijk drie maanden voor het einde van 
elke periode bezwaar maakt tegen deze verlenging.

3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 3, 
lid 2, artikel 3, lid 3, artikel 4, lid 3, artikel 4, lid 4, artikel 6, 
lid 3, artikel 6, lid 9, artikel 6, lid 10, artikel 8, lid 4, artikel 9, 
lid 3, artikel 10, lid 5, artikel 11, lid 3, artikel 13, lid 3, 
artikel 13, lid 4, artikel 14, lid 9, artikel 18, lid 2, en artikel 18, 
lid 5, bedoelde bevoegdheidsdelegatie te allen tijde intrekken. 
Het besluit tot intrekking beëindigt de delegatie van de in dat 
besluit genoemde bevoegdheid. Het wordt van kracht op de dag 
na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de 
Europese Unie of op een daarin genoemde latere datum. Het laat 
de geldigheid van de reeds van kracht zijnde gedelegeerde 
handelingen onverlet.

3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 3, 
lid 2, artikel 3, lid 3, artikel 4, lid 3, artikel 4, lid 4, artikel 6, 
lid 10 bis, artikel 8, lid 4, artikel 9, lid 3, artikel 11, lid 3, 
artikel 13, lid 4 en artikel 14, lid 9, bedoelde bevoegd-
heidsdelegatie te allen tijde intrekken.Het besluit tot intrekking 
beëindigt de delegatie van de in dat besluit genoemde bevoegd-
heid. Het wordt van kracht op de dag na die van de 
bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie 
of op een daarin genoemde latere datum.Het laat de geldigheid 
van de reeds van kracht zijnde gedelegeerde handelingen 
onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft 
vastgesteld, doet zij daarvan gelijktijdig kennisgeving aan het 
Europees Parlement en de Raad.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft 
vastgesteld, doet zij daarvan gelijktijdig kennisgeving aan het 
Europees Parlement en de Raad.
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5. Een overeenkomstig artikel 3, lid 2, artikel 3, lid 3, 
artikel 4, lid 3, artikel 4, lid 4, artikel 6, lid 3, artikel 6, lid 9, 
artikel 6, lid 10, artikel 8, lid 4, artikel 9, lid 3, artikel 10, lid 5, 
artikel 11, lid 3, artikel 13, lid 3, artikel 13, lid 4, artikel 14, 
lid 9, artikel 18, lid 2, en artikel 18, lid 5, vastgestelde 
gedelegeerde handeling treedt alleen in werking indien het 
Europees Parlement noch de Raad daartegen binnen een termijn 
van twee maanden na de kennisgeving van de handeling aan het 
Europees Parlement en de Raad bezwaar heeft gemaakt, of indien 
zowel het Europees Parlement als de Raad voor het verstrijken 
van die termijn de Commissie hebben medegedeeld dat zij 
daartegen geen bezwaar zullen maken. Die termijn wordt op 
initiatief van het Europees Parlement of de Raad met twee 
maanden verlengd.

5. Een overeenkomstig artikel 3, lid 2, artikel 3, lid 3, 
artikel 4, lid 3, artikel 4, lid 4, artikel 6, lid 10 bis, artikel 8, lid 4, 
artikel 9, lid 3, artikel 11, lid 3, artikel 13, lid 4 en artikel 14, 
lid 9, vastgestelde gedelegeerde handeling treedt alleen in 
werking indien het Europees Parlement noch de Raad daartegen 
binnen een termijn van twee maanden na de kennisgeving van 
de handeling aan het Europees Parlement en de Raad bezwaar 
heeft gemaakt, of indien zowel het Europees Parlement als de 
Raad voor het verstrijken van die termijn de Commissie hebben 
medegedeeld dat zij daartegen geen bezwaar zullen maken. Die 
termijn wordt op initiatief van het Europees Parlement of de 
Raad met twee maanden verlengd.

Amendement 76

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 1 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Uiterlijk vijf jaar na de in artikel 25, lid 1, bedoelde datum legt 
de Commissie aan het Europees Parlement, de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité en het Comité van de 
Regio's een verslag voor over de toepassing van deze richtlijn.

Uiterlijk drie jaar na de in artikel 25, lid 1, bedoelde datum legt 
de Commissie aan het Europees Parlement, de Raad, het 
Europees Economisch en Sociaal Comité en het Comité van de 
Regio's een verslag voor over de toepassing van deze richtlijn.

Amendement 77

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 2 — alinea 1 — letter c bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(c bis) de evaluatie van de verslavende effecten van die 
ingrediënten die verslaving in de hand werken;

Amendement 78

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 2 — alinea 1 — letter c ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(c ter) de ontwikkeling van gestandaardiseerde testmethodes 
voor het meten van de gehaltes in sigarettenrook van 
andere bestanddelen dan teer, nicotine en koolmono-
xide;
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Amendement 79

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 2 — alinea 1 — letter c quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(c quater) bij de de producenten op te vragen toxicologische 
gegevens van ingrediënten en van de testmethode, 
aan de hand waarvan de volksgezondheidsinstanties 
het gebruik ervan kunnen beoordelen;

Amendement 80

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 2 — alinea 1 — letter c quinquies (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(c quinquies) de ontwikkeling van normen voor andere pro-
ducten dan sigaretten, met name shag.

Amendement 81

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 23 — lid 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

3 bis. De lidstaten brengen elke twee jaar aan de Commissie 
verslag uit over de handhaving van de maatregelen die zijn 
genomen ingevolge Aanbeveling 2003/54/EG van de Raad van 
2 december 2002 inzake de preventie van roken en initiatieven 
ter verbetering van de bestrijding van het tabaksgebruik, met 
name met betrekking tot de in de nationale wetgeving 
vastgestelde leeftijdsgrenzen en hun plannen om de leeftijds-
grens te verhogen teneinde het doel van een „rookvrije 
generatie” te verwezenlijken.

Amendement 82

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 24

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De lidstaten mogen de invoer, de verkoop en het verbruik 
van tabaks- of aanverwante producten die aan deze richtlijn 
voldoen, niet verbieden of beperken.

1. Onder voorbehoud van de leden 2 en 3 mogen de lidstaten 
de invoer, de verkoop en het verbruik van tabaks- of 
aanverwante producten die aan deze richtlijn voldoen, niet 
verbieden of beperken.
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. Op grond van dwingende redenen in verband met de 
bescherming van de volksgezondheid mag een lidstaat voor 
onder deze richtlijn vallende materies echter strengere nationale 
voorschriften handhaven die op alle producten van toepassing 
zijn. Een lidstaat mag ook strengere nationale voorschriften 
invoeren om redenen die verband houden met de specifieke 
situatie van die lidstaat, en mits die voorschriften gerecht-
vaardigd zijn door de bescherming van de volksgezondheid. Die 
nationale voorschriften worden samen met de motivering voor 
de handhaving of invoering ervan aan de Commissie ter kennis 
gebracht. Binnen zes maanden na de datum van ontvangst van 
de kennisgeving keurt de Commissie die voorschriften goed of 
af, nadat zij, rekening houdend met het hoge niveau van 
bescherming van de volksgezondheid dat deze richtlijn tot stand 
brengt, heeft nagegaan of zij al dan niet gerechtvaardigd, 
noodzakelijk en evenredig aan hun doel zijn en of zij geen 
middel tot willekeurige discriminatie of een verkapte beperking 
van de handel tussen de lidstaten vormen. Wanneer de 
Commissie binnen de genoemde periode geen besluit neemt, 
worden de nationale voorschriften geacht te zijn goedgekeurd.

2. Een lidstaat mag voor onder deze richtlijn vallende 
materies strengere nationale voorschriften handhaven of in-
voeren, voor zover deze voorschriften verenigbaar zijn met het 
Verdrag. Die nationale voorschriften zijn op alle producten van 
toepassing, ook op producten die uit een andere lidstaat of een 
derde land zijn ingevoerd. Zij worden samen met de motivering 
voor de handhaving of invoering ervan aan de Commissie ter 
kennis gebracht. Binnen zes maanden na de datum van 
ontvangst van de kennisgeving keurt de Commissie die 
voorschriften goed of af, nadat zij, rekening houdend met het 
hoge niveau van bescherming van de volksgezondheid dat deze 
richtlijn tot stand brengt, heeft nagegaan of zij al dan niet 
gerechtvaardigd, noodzakelijk en evenredig aan hun doel zijn en 
of zij geen middel tot willekeurige discriminatie of een verkapte 
beperking van de handel tussen de lidstaten vormen. Wanneer de 
Commissie binnen de genoemde periode geen besluit neemt, 
worden de nationale voorschriften geacht te zijn goedgekeurd.

3. Deze richtlijn laat het recht van de lidstaten onverlet om, 
met inachtneming van het Verdrag, voor niet bij deze richtlijn 
geregelde aspecten nationale voorschriften te handhaven of in te 
voeren. Die nationale voorschriften moeten gerechtvaardigd 
zijn uit hoofde van dwingende redenen van algemeen belang en 
moeten noodzakelijk en evenredig aan hun doel zijn. Zij mogen 
geen middel tot willekeurige discriminatie of een verkapte 
beperking van de handel tussen de lidstaten vormen en mogen 
de integrale toepassing van deze richtlijn niet in gevaar brengen.

3. Deze richtlijn laat het recht van de lidstaten onverlet om 
voor niet bij deze richtlijn geregelde aspecten nationale 
voorschriften te handhaven of in te voeren, voor zover deze 
verenigbaar zijn met het Verdrag. Zij zijn op alle producten van 
toepassing, ook op producten die uit een andere lidstaat of een 
derde land zijn ingevoerd, en mogen geen middel tot 
willekeurige discriminatie of een verkapte beperking van de 
handel tussen de lidstaten vormen en mogen de integrale 
toepassing van deze richtlijn niet in gevaar brengen.

Amendement 83

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 25 — lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De lidstaten doen de nodige wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen in werking treden om uiterlijk op [Publicatie-
bureau: gelieve de juiste datum in te vullen: inwerkingtreding + 
18 maanden] aan deze richtlijn te voldoen. Zij delen de 
Commissie de tekst van die bepalingen onverwijld mede.

1. De lidstaten doen de nodige wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen in werking treden om uiterlijk op … (*) en in het 
geval van artikel 6 op … (**) aan deze richtlijn te voldoen. Zij 
delen de Commissie de tekst van die bepalingen onverwijld 
mede. 

(*) Inwerkingtreding + 18 maanden.
(**) Inwerkingtreding + 36 maanden.
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Amendement 84

Voorstel voor een richtlijn

Artikel 26

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Overgangsbepaling Overgangsbepaling

De lidstaten mogen toestaan dat de volgende producten die niet 
aan deze richtlijn voldoen, tot [Publicatiebureau: gelieve de juiste 
datum in te vullen: inwerkingtreding + 24 maanden] in de 
handel worden gebracht.

De lidstaten mogen toestaan dat de volgende producten die niet 
aan deze richtlijn voldoen, tot … (*) in de handel worden 
gebracht:

(a) tabaksproducten; (a) tabaksproducten;

(b) nicotinehoudende producten met een nicotinegehalte onder 
de in artikel 18, lid 1, vermelde waarde;

(c) voor roken bestemde kruidenproducten. (b) voor roken bestemde kruidenproducten.

De lidstaten kunnen toestaan dat nicotinehoudende producten 
die niet aan deze richtlijn voldoen, tot … (**) in de handel 
worden gebracht: 

(*) Inwerkingtreding + 24 maanden.
(**) Inwerkingtreding + 36 maanden.

Amendement 85

Voorstel voor een richtlijn

Bijlage -I (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Bijlage -I

Voor gebruik in tabaksproducten goedgekeurde additieven

Chemische benaming van het additief — werking — toege-
stane maximumconcentratie

Amendement 86

Voorstel voor een richtlijn

Bijlage I

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

Lijst van waarschuwende teksten Lijst van waarschuwende teksten

(bedoeld in artikel 9 en artikel 10, lid 1) (bedoeld in artikel 9 en artikel 10, lid 1)

(1) Roken veroorzaakt 9 van de 10 gevallen van longkanker (1) Roken veroorzaakt 9 van de 10 gevallen van longkanker
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(2) Roken veroorzaakt mond- en keelkanker (2) Roken veroorzaakt mond- en keelkanker

(2 bis) Roken veroorzaakt blaaskanker

(3) Roken beschadigt uw longen (3) Roken beschadigt uw longen

(4) Roken veroorzaakt hartaanvallen (4) Roken veroorzaakt hartaanvallen

(5) Roken veroorzaakt beroertes en ernstige handicaps (5) Roken veroorzaakt beroertes en ernstige handicaps

(6) Roken verstopt uw slagaderen (6) Roken verstopt uw slagaderen

(7) Roken vergroot de kans op blindheid (7) Roken vergroot de kans op blindheid

(8) Roken beschadigt uw gebit en tandvlees (8) Roken beschadigt uw gebit en tandvlees

(9) Roken kan uw ongeboren kind noodlottig worden (9) Roken kan uw ongeboren kind noodlottig worden

10) Uw rook is schadelijk voor uw kinderen, familie en vrienden 10) Uw rook is schadelijk voor uw kinderen, familie en vrienden

(11) Kinderen van rokers gaan zelf vaak roken (11) Kinderen van rokers gaan zelf vaak roken

(12) Stop nu — blijf leven voor je naaste familie en vrienden (12) Stop nu — blijf leven voor je naaste familie en vrienden

(13) Roken vermindert de vruchtbaarheid (13) Roken vermindert de vruchtbaarheid

(14) Roken vergroot de kans op impotentie (14) Roken vergroot de kans op impotentie

(14 bis) Roken kan wiegedood veroorzaken

(14 ter) Roken tijdens de zwangerschap veroorzaakt vroegge-
boorte

(14 quater) Passief roken kan astma of meningitis bij 
kinderen verergeren.

P7_TA(2013)0399

Protocol EU-Mauretanië inzake vangstmogelijkheden en financiële tegenprestatie ***

Wetgevingsresolutie van het Europees Parlement van 8 oktober 2013 over het ontwerp van besluit van de Raad 
betreffende de sluiting van het protocol tot vaststelling van de vangstmogelijkheden en de financiële 
tegenprestatie waarin is voorzien bij de Partnerschapsovereenkomst inzake visserij tussen de Europese Unie 
en de Islamitische Republiek Mauritanië voor een periode van twee jaar (15777/2012 — C7-0419/2012 — 2012/ 

0258(NLE))

(Goedkeuring)

(2016/C 181/25)

Het Europees Parlement,

— gezien het ontwerpbesluit van de Raad (15777/2012),
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