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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2014/40/EU

av den 3 april 2014

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG

(Text av betydelse for EES)

AVDELNING I
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

Syftet med detta direktiv ar att tillndrma medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om

a) ingredienser i och utsldpp frdn tobaksvaror och dirmed samman-
hiangande rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta tillatna ut-
sldppsnivéer av tjira, nikotin och kolmonoxid for cigaretter,

b) vissa aspekter av mérkning och férpackning av tobaksvaror, inbegri-
pet de hédlsovarningar som ska finnas péd styckforpackningar med
tobaksvaror och eventuella ytterférpackningar samt sparbarhet och
sdkerhetsmérkning som tillimpas pa tobaksvaror for att sikerstilla
att de ar forenliga med detta direktiv,

c) forbudet mot utslippande pa marknaden av tobak for anvéndning i
munnen,

d) griansoverskridande distansforséljning av tobaksvaror,

e) skyldigheten att géra en anmélan om nya tobaksvaror, och

f) utsldppandet pa marknaden och mérkning av vissa produkter som
liknar tobaksvaror, ndmligen elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéallare samt Ortprodukter for rokning

for att underlétta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade
produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog skyddsniva for
folkhilsan, sérskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldig-
heter enligt WHO:s ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad
ramkonventionen).

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tobak: blad och andra naturliga, bearbetade eller obearbetade delar
av tobaksvéxter inklusive expanderad och rekonstituerad tobak,
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2. piptobak: tobak som kan forbrukas via férbrénning och uteslutande
ar avsedd for anviandning i pipa,

3. rulltobak: tobak som konsumenter eller aterforsiljningsstillen kan
anvinda for att gora cigaretter,

4. tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis
bestar av tobak, dven genetiskt modifierad sédan,

5. rokfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom for-
branning, bland annat tuggtobak, tobak for anvidndning i ndsan och
tobak for anvéndning i munnen,

6. tuggtobak: en rokfri tobaksvara uteslutande avsedd att tuggas,

7. tobak for anvindning i ndsan: en rokfri tobaksvara som kan kon-
sumeras via ndsan,

8. tobak for anvindning i munnen: alla tobaksvaror for anvindning i
munnen, utom sddana som &r avsedda att inhaleras eller tuggas,
som helt eller delvis dr framstdllda av tobak, i pulver- eller par-
tikelform eller i nagon kombination av dessa former, sérskilt sddana
som tillhandahélls i portionspasar eller pordsa pésar,

9. tobaksvaror for rékning: andra tobaksvaror dn en rokfri tobaksvara,

10. cigarett: en rulle av tobak som kan forbrukas via férbrinning och
som definieras ndrmare i artikel 3.1 i rddets direktiv 2011/64/EU (1),

11. cigarr: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och
som definieras ndarmare i artikel 4.1 i direktiv 2011/64/EU,

12. cigarill: en liten sorts cigarr som definieras nidrmare i artikel 8.1 i
radets direktiv 2007/74/EG (3),

13. tobak for vattenpipa: en tobaksvara som kan forbrukas genom en
vattenpipa. Vid tillimpningen av detta direktiv ska tobak for vat-
tenpipa anses vara en tobaksprodukt for rokning. Om en produkt
kan anvindas badde genom vattenpipor och som rulltobak, ska den
anses vara rulltobak,

14. ny tobaksvara: en tobaksvara

(") Réadets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni 2011 om strukturen och skatte-

satserna for punktskatten pa tobaksvaror (EUT L 176, 5.7.2011, s. 24).

(®>) Rédets direktiv 2007/74/EG av den 20 december 2007 om undantag fran
mervérdesskatt och punktskatt pa varor som infors av resande fran tredje-
linder (EUT L 346, 29.12.2007, s. 6).
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

a) som inte tillhdr ndgon av kategorierna cigaretter, rulltobak, pip-
tobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller, tuggtobak, tobak
for anvéndning i nésan eller tobak for anvindning i munnen, och

b) som slépps ut pd marknaden efter den 19 maj 2014,

ortprodukt for rékning: en produkt baserad pa viéxter, orter eller
frukter som inte innehéller tobak och kan forbrukas via forbrénning,

elektronisk cigarett: en produkt som kan anvéndas for konsumtion
av nikotindnga via ett munstycke, eller bestdndsdel av den produk-
ten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller
tank. Elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvéndas
endast en ging eller vara pafyllningsbara med hjélp av en pafyll-
ningsbehéllare och en tank, eller laddningsbara med engéngspatro-
ner,

pafyliningsbehdllare: en behéllare som innehaller vétska som inne-
haller nikotin och som kan anvéndas for att fylla pa en elektronisk
cigarett,

ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje &mne eller bestandsdel som
aterfinns i en fardig tobaksvara eller relaterad produkt, inbegripet
papper, filter, tryckfarg, kapslar och bindemedel,

nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,

tidra: det raa, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

utsldpp: dmnen som avges ndr en tobaksvara eller relaterad produkt
anvédnds som avsett, exempelvis dmnen i rok eller &mnen som avges
under anvindningen av rokfria tobaksvaror,

hogsta tillatna nivd eller hégsta tilldtna utsldppsniva: det hogsta
tillatna innehallet eller utsléppet, inklusive noll, av ett dmne i en
tobaksvara uttryckt i milligram,

tillsats: ett annat dmne 4n tobak som har tillsatts en tobaksvara, en
styckforpackning eller eventuell ytterférpackning,

smaktillsats.: en tillsats som tillfor doft och/eller smak,

karakteristisk smak: en tydligt markbar doft eller smak av annat &n
tobak, till f6]jd av en tillsats eller kombination av tillsatser, som kan
inkludera men som inte begréinsas till frukt, kryddor, &rter, alkohol,
karamell, mentol eller vanilj och som &r mérkbar fore eller under
anviandningen av en tobaksvara,

beroendeframkallande egenskaper: ett amnes farmakologiska poten-
tial att orsaka beroende, ett tillstind som paverkar individens for-
maga att kontrollera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en belo-
ning eller en befrielse fran abstinensbesvir eller bada,
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27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

toxicitet: den utstrickning i vilken ett dmne kan orsaka skadliga
effekter pd den ménskliga organismen, inbegripet effekter som upp-
kommer med tiden, vanligen genom upprepad eller fortlopande
konsumtion eller exponering,

betydande fordndring av omstindigheterna: en Okning av forsilj-
ningsvolymen per produktkategori med minst 10 % i minst fem
medlemsstater, konstaterad pa grundval av forsdljningsuppgifter
som Overfors i enlighet med artikel 5.6, eller en 6kning av fore-
komsten av anvindning i gruppen av konsumenter under 25 ar med
minst fem procentenheter i minst fem medlemsstater for respektive
produktkategori, konstaterad pa grundval av vad som anges i den
sarskilda Eurobarometerrapporten 385 fran maj 2012 eller likvér-
diga studier; i vilket fall som helst ska en betydande foréndring av
omstdndigheterna inte anses ha forekommit om forsiljningsvolymen
for produktkategorin pa aterforsdljningsniva inte overstiger 2,5 %
av den totala forsdljningen av tobaksvaror pa unionsniva,

yiterforpackning: varje forpackning i vilken tobak eller relaterade
produkter sldpps ut pd marknaden och som innehéller en styckfor-
packning eller ett antal styckférpackningar, varvid transparenta om-
slag inte anses vara ytterforpackningar,

styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for tobaksvaror
eller relaterade produkter som slépps ut pa marknaden,

pdse: en styckforpackning med rulltobak, antingen i form av en
rektanguldr ficka med en flik som ticker Oppningen eller i form
av en flatbottnad pése,

héllsovarning: en varning om de negativa effekter som produkter
har pd ménniskors hilsa eller andra o6nskade foljder av forbruk-
ningen av dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hédlsovar-
ningar, allmidnna varningar och informationstexter, i enlighet med
detta direktiv,

kombinerad hdlsovarning: en hilsovarning som bestér av en kom-
bination av en varningstext och ett motsvarande fotografi eller en
motsvarande illustration, i enlighet med detta direktiv,

granséverskridande distansforsdljning: distansforsiljning till kon-
sumenter, didr konsumenten vid tidpunkten for bestdllningen av
produkten fran ett aterforsdljningsstdlle befinner sig i en annan
medlemsstat d4n den medlemsstat eller det tredjeland dar det ater-
forsdljningsstéllet dr etablerat; ett aterforsdljningsstille anses vara
etablerat i en medlemsstat

a) om, i friga om en fysisk person, denne har sin affirsverksamhet
i den medlemsstaten,

b) om, i andra fall, aterforséljningsstéllet har sitt stadgeenliga séte
eller huvudkontor eller sin affarsverksamhet, inklusive en filial,
agentur eller annat verksambhetsstille, i den medlemsstaten,
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35. konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfor
dennes néringsverksamhet, affarsverksamhet, hantverk eller yrke,

36. system for dlderskontroll: ett datasystem som elektroniskt entydigt
bekriftar konsumentens alder i enlighet med nationella villkor,

37. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en pro-
dukt eller som later konstruera eller tillverka en produkt och salufor
produkten i eget namn eller under eget varumérke,

38. import av tobaksvaror eller relaterade produkter: inforsel till unio-
nens territorium av séddana produkter om inte produkterna placeras i
ett suspensivt tullforfarande eller arrangemang vid inforseln till
unionen, samt deras frislippande efter ett sddant suspensivt tullfor-
farande eller arrangemang,

39. importér av tobaksvaror eller relaterade produkter: &garen till,
eller en person som har ritt att forfoga Over, tobaksvaror och
relaterade produkter som har forts in till unionens territorium,

40. sldppa ut pa marknaden: tillhandahélla produkter — oberoende av
tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot betalning eller ej,
inbegripet genom distansforsiljning, varvid det vid griansoverskri-
dande distansforsdljning anses att produkten sldpps ut pd mark-
naden i den medlemsstat dir konsumenten befinner sig,

41. dterforsdljningsstille: varje affar ddr tobaksvaror slipps ut pa
marknaden, inbegripet av fysiska personer.

AVDELNING 1I
TOBAKSVAROR

KAPITEL 1

Ingredienser och utslipp

Artikel 3

Hogsta utslippsnivier for tjira, nikotin och kolmonoxid samt andra
amnen

1. Utsldppsnivderna francigaretter som slédpps ut pd marknaden eller
tillverkas 1 medlemsstaterna (nedan kallade hdgsta utslippsnivder) far
inte vara storre dn

a) 10 mg tjdra per cigarett,

b) 1 mg nikotin per cigarett,

¢) 10 mg kolmonoxid per cigarett.
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2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt
artikel 27 for att minska de hogsta utslédppsnivaer som faststills i punkt
1, om s krdvs pa grundval av internationellt dverenskomna standarder.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla varje hogsta ut-
sldppsniva som de faststéller for andra utslipp fran cigaretter dn de
utsldpp som avses i punkt 1 och for utsldpp fran andra tobaksvaror
an cigaretter.

4.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27
for att 1 unionsrétten inforliva standarder som parterna i ramkonventio-
nen eller WHO enas om avseende hdgsta utsldppsnivéer for andra ut-
sldpp frén cigaretter 4n de utsldpp som avses i punkt 1 och for utslapp
frén andra tobaksvaror &n cigaretter.

Artikel 4

Mitmetoder

1. Utsldppen av tjéra, nikotin och kolmonoxid frén cigaretter ska
mitas med hjilp av ISO-standard 4387 for tjdra, ISO-standard 10315
for nikotin och ISO-standard 8454 for kolmonoxid.

Hur noggranna métningarna av tjdra, nikotin och kolmonoxid ar ska
faststillas i enlighet med ISO-standard 8243.

2. De mitningar som avses i punkt 1 ska verifieras av laboratorier
som godkdnns och Overvakas av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt dgas eller kontrolleras av
tobaksindustrin.

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna en forteckning Gver
godkénda laboratorier, med uppgift om vilka kriterier som anvénds for
godkdnnande och vilka metoder for Overvakning som tillimpas, och
uppdatera den forteckningen vid varje dndring. Kommissionen ska of-
fentliggora dessa forteckningar dver godkinda laboratorier.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 27 for att anpassa metoderna for att méta utslédppen av
tjdra, nikotin och kolmonoxid, om sa krdvs pa grundval av den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen eller internationellt dverenskomna
standarder.

4.  Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla alla mitmetoder de
anviander for andra utsldpp fran cigaretter &n de utsldpp som avses i
punkt 3 och for utsldpp frdn andra tobaksvaror &n cigaretter.

5. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27
for att 1 unionsrétten inforliva standarder som parterna i ramkonventio-
nen om tobakskontroll eller WHO enas om avseende métmetoder.
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6. Medlemsstaterna far av tillverkare och importdrer av tobaksvaror
ta ut proportionella avgifter for verifikationen av de métningar som
avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 5

Rapportering av ingredienser och utslipp

1.  Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer av tobak-
svaror till de behoriga myndigheterna ldmnar in foljande information
efter mérke och typ:

a) En forteckning &ver alla ingredienser, och deras kvantitet, som an-
vinds vid tillverkningen av tobaksvaror i fallande ordning efter vikt
for varje ingrediens som ingér i tobaksvaran.

b) De utsldppsnivaer som avses i artikel 3.1 och 3.4,

¢) Information om andra utslédpp och deras nivéer, om sadan ar tillgdng-
lig.

For produkter som redan har sléppts ut pa marknaden ska uppgifterna
lamnas senast den 20 november 2016.

Tillverkare eller importdrer ska ocksa underritta de behériga myndig-
heterna i de berdrda medlemsstaterna om sammanséittningen av en pro-
dukt &ndras pa s sétt att det paverkar de uppgifter som har ldmnats
enligt denna artikel.

For en ny eller dndrad tobaksvara ska de uppgifter som foreskrivs i
denna artikel ldmnas in innan de produkterna slipps ut pd marknaden.

2. Den forteckning Over ingredienser som avses i punkt 1 a ska
atfoljas av ett meddelande som anger skélen till att dessa ingredienser
ingdr i de berdrda tobaksvarorna. Den forteckningen ska ocksd ange
ingrediensernas status, inbegripet om de har registrerats enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (') samt deras
klassificering enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 (%).

3.  Forteckningen som avses i punkt 1 a ska dven atfoljas av de
relevanta toxikologiska uppgifterna om ingredienserna i forbriand eller
oforbrand form efter vad som &r lampligt, sdrskilt betrdffande deras
effekter pd konsumenternas hélsa och med beaktande av bland annat
eventuella beroendeframkallande effekter.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 de-

cember 2006 om registrering, utvardering, godkidnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &dndring
av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direk-
tiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 de-
cember 2008 om Kklassificering, markning och forpackning av d@mnen och
blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en
allmén beskrivning av de anvénda tillsatserna och deras egenskaper
lamnas in av tillverkaren eller importdren.

Tillverkare och importorer ska ange de mitmetoder som anvinds for
annat dn tjdra, nikotin och kolmonoxid och for de utslipp som avses i
artikel 4.4. Medlemsstaterna far ocksd foreskriva att tillverkare eller
importorer ska utfora undersdkningar som faststills av de behdoriga
myndigheterna for att bedoma ingrediensernas effekter pad hilsan, med
beaktande av bland annat deras beroendeframkallande egenskaper och
toxicitet.

4.  Medlemsstaterna ska sdkerstélla att uppgifter som ldmnas i enlig-
het med punkt 1 i den hér artikeln och artikel 6.1 offentliggdrs pé en
webbplats. Medlemsstaterna ska ta vederborlig hinsyn till behovet av att
skydda uppgifter som utgdr foretagshemligheter nér de offentliggdr de
uppgifterna. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer,
nir de ldmnar uppgifter i enlighet med punkterna 1 i den hér artikeln
och artikel 6 specificerar vilka uppgifter som de anser utgora foretags-
hemligheter.

5. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla och vid
behov uppdatera formatet for inlimnande och offentliggbrande av de
uppgifter som avses i punkterna 1 och 6 i den hér artikeln och artikel 6.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.

6. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer ldmnar in
tillgéngliga interna och externa marknadsundersdkningar och studier av
enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ungdomars och nu-
varande rokares, nir det giller ingredienser och utsldpp, samt samman-
fattningar av eventuella marknadsundersokningar som de utfor i sam-
band med lanseringen av nya produkter. Medlemsstaterna ska ocksa
kréva att tillverkare och importdrer arligen rapporterar om sina forsilj-
ningsvolymer per mérke och typ, i styck eller kg, och per medlemsstat,
med borjan frén den ljanuari 2015. Medlemsstaterna ska tillhandahalla
alla andra uppgifter om forséljningsvolym som de har tillgang till.

7. Alla uppgifter och upplysningar som ska ldmnas till och av med-
lemsstaterna enligt den hir artikeln och artikel 6 ska ldmnas i elektro-
nisk form. Medlemsstaterna ska lagra uppgifterna elektroniskt och si-
kerstilla att kommissionen och andra medlemsstater har tillgang till de
uppgifterna vid tillimpningen av detta direktiv. Medlemsstaterna och
kommissionen ska se till att foretagshemligheter och andra konfidenti-
ella uppgifter behandlas konfidentiellt.

8.  Medlemsstaterna fér av tillverkare och importorer av tobaksvaror
ta ut proportionella avgifter for att ta emot, lagra, hantera, analysera och
offentliggdra de uppgifter som ldmnas till dem enligt denna artikel.



0201410040 — SV —23.10.2023 — 002.001 — 10

Artikel 6

Prioritetsforteckning over tillsatser och utokade
rapporteringsskyldigheter

1.  Utdver de rapporteringsskyldigheter som faststélls i artikel 5 ska
utokade rapporteringsskyldigheter tillimpas pa vissa tillsatser i cigaretter
och rulltobak som ingar i en prioritetsforteckning. Kommissionen ska
anta genomforandeakter som faststiller och sedan uppdaterar en sddan
prioritetsforteckning dver tillsatser. Denna forteckning ska innehélla till-
satser

a) for vilka det finns prelimindra uppgifter, forskning eller bestdmmel-
ser inom andra jurisdiktioner som tyder pa att de har nidgon av de
egenskaper som anges i punkt 2 leden a—d i denna artikel,

b) vilka hor till de vanligast anvénda tillsatserna utifran vikt eller antal i
enlighet med rapporteringen av ingredienser i enlighet med artikel 5.1
och 5.3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses 1 artikel 25.2. En forsta forteckning over tillsatser ska
antas senast den 20 maj 2016 och innehalla atminstone 15 tillsatser.

2. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importdrer av ciga-
retter och rulltobak, som innehaller en tillsats som inforts i den priori-
tetsforteckning som anges i punkt 1, genomfor omfattande analyser, dar
det for varje tillsats ska undersdkas huruvida den

a) bidrar till toxiciteten eller inverkar pd de beroendeframkallande egen-
skaperna hos de berdrda produkterna och huruvida detta leder till att
toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos nagon av
de berérda produkterna i betydande eller métbar utstrickning fors-
tarks,

b) resulterar i en karakteristisk smak,

¢) underldttar inhalering eller upptag av nikotin, eller

d) leder till att det bildas &mnen som &r cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och huruvida detta leder
till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaperna hos nigon av de berdrda produkterna forstérks i bety-
dande eller métbar utstrackning.

3. De analyserna ska ta hénsyn till de berérda produkternas avsedda
anvindning och i synnerhet undersdka de utsldpp som uppstér till f6ljd
av den forbranning dér den berorda tillsatsen ingar. Analyserna ska dven
undersoka den tillsatsens samverkan med andra ingredienser som ingar i
de berdrda produkterna. Tillverkare eller importérer som anvinder
samma tillsats i sina tobaksvaror kan genomftra en gemensam analys
om de anvénder tillsatsen i fraga i en jamforbar produktsammansittning.

4.  Tillverkarna eller importorerna ska faststilla en rapport pd grund-
val av resultaten av dessa analyser. Den rapporten ska innehélla en
sammanfattning och en Gvergripande Gversikt som sammanstéller till-
génglig vetenskaplig litteratur om den berorda tillsatsen och som sam-
manfattar interna uppgifter om tillsatsens effekter.
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Tillverkarna eller importdrerna ska ldmna dessa rapporter till kommis-
sionen samt en kopia av dem till de behdriga myndigheterna i de med-
lemsstater dér en tobaksvara som innehdller denna tillsats har sléppts ut
pa marknaden senast 18 manader efter det att den berdrda tillsatsen
inforts pa den prioritetsforteckning som anges i punkt 1. Kommissionen
och de berdrda medlemsstaterna far dven begéra kompletterande upp-
gifter fran tillverkare eller importdrer om den berérda tillsatsen. Dessa
kompletterande uppgifter ska ingd i rapporten.

Kommissionen och de berérda medlemsstaterna far kréva att ett obero-
ende vetenskapligt organ goér en sakkunnigbeddmning av dessa rappor-
ter, sdrskilt vad giller hur pass uttommande de &r, den metodik som
anvints och slutsatserna. De mottagna uppgifterna ska bistd kommis-
sionen och medlemsstaterna nér beslut ska fattas i enlighet med artikel 7.
Medlemsstaterna och kommissionen fér av tillverkarna och importdrerna
av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for sakkunnigbeddmning-
arna.

5. Smd och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG (') ska undantas fran skyldigheterna en-
ligt denna artikel, om det utarbetas en rapport om tillsatsen i fréga av en
annan tillverkare eller importor.

Artikel 7

Reglering av ingredienser

1.  Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med en karakteris-
tisk smak sldpps ut pa marknaden.

Medlemsstaterna ska inte forbjuda anvéndning av tillsatser som ar ndd-
véandiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker som erséttning for
socker som gar forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser
inte leder till en produkt med karakteristisk smak och inte i betydande
eller métbar omfattning forstirker tobaksvarans beroendeframkallande
egenskaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska egenskaper.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila de atgdrder som vidtas
enligt denna punkt.

2. Kommissionen ska pa begiran av en medlemsstat eller far pa eget
initiativ genom genomférandeakter faststilla om en tobaksvara omfattas
av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

3.  Kommissionen ska anta genomfdrandeakter for att faststilla enhet-
liga regler betrdffande forfarandena for att bestimma om en tobaksvara
omfattas av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om defi-

nitionen av mikroforetag samt smd och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36).
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4.  En oberoende radgivande panel ska inrdttas pa unionsnivd. Med-
lemsstaterna och kommissionen far samrada med denna panel innan de
vidtar en atgird enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Kommissionen
ska anta genomforandeakter for att faststélla forfaranden for inrdttandet
av denna panel och dess verksamhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.

5. Om nivan eller koncentrationen av vissa tillsatser eller kombina-
tioner av dessa har lett till forbud enligt punkt 1 i denna artikel i minst
tre medlemsstater, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter enligt artikel 27 for att faststilla hogsta nivaer av de tillsatser eller
kombinationer av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehaller f6l-
jande tillsatser sldapps ut pd marknaden:

a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara
innebdr en hilsofordel eller minskade hilsorisker.

b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande &mnen som ar
forknippade med energi och vitalitet.

c) Tillsatser som fargar utslapp.

d) Tillsatser som underléttar inhalering eller upptag av nikotin, nér det
giller tobaksvaror for rokning.

e) Tillsatser som é&r cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska i oforbrdand form.

7.  Medlemsstaterna ska forbjuda utsldppande pa marknaden av to-
baksvaror som innehéller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sdsom
filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer
som mdjliggdr dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller rokin-
tensitet. Filter, papper och kapslar far inte innehalla tobak eller nikotin.

8.  Medlemsstaterna ska se till att de bestimmelser och villkor som
faststdlls 1 forordning (EG) nr 1907/2006 om lampligt tillimpas pa
tobaksvaror.

9. Medlemsstaterna ska pa grundval av vetenskapliga ron forbjuda
utsldppande pad marknaden av tobaksvaror som innehéller tillsatser i en
sddan mingd att den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller
de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenska-
perna i betydande eller métbar omfattning 6kar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila de atgérder som de har
vidtagit enligt denna punkt.

10. Kommissionen ska pa begiran av en medlemsstat eller far pa
eget initiativ genom en genomfOrandeakt faststilla om en tobaksvara
omfattas av punkt 9. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2 och baseras
pa de senaste vetenskapliga ronen.
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11.  Om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats har visat sig
oka den toxiska eller beroendeframkallande effekten av en tobaksvara
och nér detta har lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre
medlemsstater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter enligt artikel 27 for att faststéilla hogsta nivéer for dessa tillsatser.
I sa fall ska den hogsta nivan faststéllas till den ldgsta av de hogsta
nivder som har lett till ett av de nationella forbud som avses i den hir
punkten.

12.  Andra tobaksvaror dn cigaretter, rulltobak och upphettade tobak-
svaror ska vara undantagna fran de forbud som faststélls i punkterna 1
och 7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27
for att upphdva detta undantag for en viss produktkategori, om en
betydande fordndring av omstdndigheterna har faststéllts i en rapport
fran kommissionen.

Vid tillimpning av det forsta stycket avses med upphettad tobaksvara
en ny tobaksvara som hettas upp for att producera ett utslipp som
innehéller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas av anvén-
darna och som, beroende pa dess egenskaper, dr en rokfri tobaksvara
eller en tobaksvara for rokning.

13. Medlemsstaterna och kommissionen far ta ut proportionella av-
gifter av tillverkare och importdrer av tobaksvaror for bedémning av om
en tobaksvara har en karakteristisk smak, om forbjudna tillsatser eller
smakdmnen anvidnds och om en tobaksvara innehaller tillsatser i kvan-
titeter som 1 betydande och métbar omfattning okar den toxiska eller
beroendeframkallande effekten eller de cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos den berdrda tobaksvaran.

14.  Naér det giller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas
forsdljningsvolym i hela unionen utgdr minst 3 % i en viss produkt-
kategori, ska bestimmelserna i denna artikel géilla fran och med 20 maj
2020.

15.  Denna artikel dr inte tillimplig pa tobak for anvindning i
munnen.

KAPITEL 1

Mirkning och forpackning

Artikel 8

Allmidnna bestammelser

1. Varje styckforpackning for en tobaksvara och eventuella ytterfor-
packningar ska forses med de hdlsovarningar som anges i detta kapitel
pé det eller de officiella spraken i den medlemsstat dér varan slapps ut
pa marknaden.

2.  Hilsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats for dem pa
styckforpackningen eller ytterforpackningen och de far inte kommente-
ras, omformuleras eller hinvisas till i ndgon form.

3. Medlemsstaterna ska se till att hdlsovarningarna pa en styckfor-
packning och eventuella ytterforpackningar &r tryckta sa att de inte kan
avldgsnas eller utplanas och att de &r fullt synliga, vilket ocksé innebér
att de inte far vara helt eller delvis dolda eller brytas av skattemérken,
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prismérkning, sdkerhetsmérkning, omslag, fodral, 1ddor eller andra an-
ordningar nér tobaksvaror sldpps ut pa marknaden. Pa styckforpack-
ningar av andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak i pasar, far
hilsovarningarna sittas fast med hjilp av klistermérken, fOrutsatt att
sddana klistermérken inte gar att avldgsna. Hilsovarningarna ska forbli
intakta ndr styckforpackningen dppnas utom nér det giller forpackningar
med vikbart lock (flip-top) dar hélsovarningarna far brytas nér forpack-
ningen Oppnas, men endast pa ett sitt som sdkerstdller den grafiska
fullstindigheten och synligheten hos text, fotografier och avvéanjnings-
information.

4.  Hilsovarningarna far inte pa nagot sétt dolja eller bryta skattemér-
ken, prismérkning, sparningsméirkning eller sdkerhetsméarkning pa styck-
forpackningar.

5. Dimensionerna pd hilsovarningarna som anges i artiklarna 9, 10,
11 och 12 ska berdknas i forhallande till den berdrda ytan nér forpack-
ningen &r stingd.

6. Hélsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd
pa 1 mm innanfoér den yta som é&r reserverad for varningen, med un-
dantag av varningar i enlighet med artikel 11.

7. Nér en hilsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3
och 12.3, ska kommissionen sdkerstélla att den &ar faktabaserad eller att
medlemsstaterna kan vélja mellan tva varningar, av vilka en &r
faktabaserad.

8. Bilder av styckforpackningar och eventuella ytterférpackningar
som riktar sig till konsumenter i unionen ska uppfylla bestimmelserna
i detta kapitel.

Artikel 9

Allménna varningar och informationstexter pa tobaksvaror for
rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobak-
svaror for rokning ska vara forsedd med en av f6ljande allminna
varningar:

Rokning dodar — Sluta nu

eller

Rékning dédar

Medlemsstaterna ska faststdlla vilken av de allmdnna varningar som
avses 1 forsta stycket som ska anvéndas.

2. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobak-
svaror for rokning ska vara forsedd med foljande informationstext:

Tobaksrok innehaller 6ver 70 cancerframkallande d&mnen
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3. Naér det giller cigarettpaket och rulltobak i ritblocksformade for-
packningar ska den allmédnna varningen aterges pa den nedre delen av
en av styckforpackningarnas sidoytor och informationstexten ska aterges
pa den nedre delen av den andra sidoytan. Dessa hdlsovarningar ska ha
en bredd av minst 20 mm.

Nar det galler forpackningar i form av en ask med féllbart lock vars
sidoyta delas i tva delar nér forpackningen Oppnas, ska den allminna
varningen och informationstexten finnas sin helhet pa den storre delen
av dessa delade ytor. Den allménna varningen ska ocksa framtridda pa
insidan av den Ovre yta som dr synlig nir forpackningen &r Gppen.

De laterala sidytorna av denna sorts forpackning ska ha en hojd av
minst 16 mm.

Nar det géller rulltobak som marknadsfors i pasar, ska den allmédnna
varningen och informationstexten finnas pd de ytor dér hélsovarning-
arnas fulla synlighet sékerstdlls. Nar det géller rulltobak i cylinderfor-
made forpackningar, ska den allminna varningen finnas pa lockets yt-
tersida och informationstexten pa lockets innersida.

Béde den allminna varningen och informationstexten ska ticka 50 % av
de ytor pa vilka de trycks.

4. Den allménna varning och informationstext som avses i punkterna
1 och 2 ska vara

a) tryckta med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pa vit bakgrund,
for att ta hénsyn till sprakkrav fir medlemsstaterna bestimma stor-
leken pa typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills i
nationell ritt sdkerstéller att den relevanta texten ticker storsta moj-
liga andel av den yta som har reserverats for dessa hilsovarningar,
och

b) i centrum pa den reserverade ytan, och pé réitblocksformade forpack-
ningar och eventuella ytterforpackningar ska de vara parallella med
styckforpackningens eller ytterforpackningens sidokant.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i den informationstext
som faststdlls i punkt 2 till utvecklingen pa marknaden och inom
vetenskapen.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststdlla den exakta
placeringen av den allménna varningen och informationstexten pa rull-
tobak som marknadsfors i pasar, med beaktande av pésarnas olika
former.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.
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Artikel 10

Kombinerade hilsovarningar for tobaksvaror for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobak-
svaror for rokning ska vara forsedd med kombinerade hélsovarningar.
De kombinerade hélsovarningarna ska

a) innehélla en av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett
motsvarande fargfoto fran bildarkivet i bilaga II,

b) innehédlla  rokavvinjningsinformation, sasom  telefonnummer,
e-postadresser eller adresser till webbplatser med avsikten att infor-
mera konsumenter om stddprogram for personer som vill sluta roka,

c) ticka 65 % av bade den yttre framsidan och baksidan av styckfor-
packningen och eventuell ytterforpackning. Cylinderformade for-
packningar ska uppvisa tvd kombinerade hélsovarningar pa samma
avstand fran varandra, och varje hidlsovarning ska ticka 65 % av
respektive halva av den rundade ytan,

d) visa samma varningstext och motsvarande fargfoto pa bada sidor av
styckforpackningen och eventuell ytterférpackning,

e) aterges pa den Ovre kanten av en styckforpackning och eventuell
ytterforpackning och placeras pa samma led som all annan infor-
mation pa denna yta av forpackningen; tillfalliga undantag fran skyl-
digheten om den kombinerade hélsovarningens placering fér tillim-
pas i medlemsstater ddr skattemérken eller nationella identifierings-
mirken for skatteindamal fortfarande &r obligatoriska, pa foljande
sétt:

i) I de fall dar skattemérket eller det nationella identifieringsmérket
for skattedindamél sétts fast vid den &vre kanten av en styckfor-
packning gjord av kartongmaterial, far den kombinerade hélso-
varningen som ska &terges pa den bakre ytan placeras direkt
nedanfor skattemirket eller det nationella identifieringsmaérket.

ii) Om en styckforpackning dr gjord av mjukt material, far medlems-
staterna tillata att en rektanguldr yta reserveras for skattemarket
eller det nationella identifieringsmirket for skattedindamal med en
hojd pa hogst 13 mm mellan paketets 6vre kant och ytan och den
ovre dnden av de kombinerade hélsovarningarna.

De undantag som avses i leden i och ii ska tillimpas i tre ar fran och
med den 20 maj 2016; mérkesnamn eller logotyper far inte placeras
ovanfor hélsovarningarna,

f) reproduceras i enlighet med de format och proportioner och den
layout och utformning som faststdlls av kommissionen i enlighet
med punkt 4, och
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g) i friga om styckforpackningar av cigaretter, ha foljande dimensioner:

1) Hojd: minst 44 mm.

ii) Bredd: minst 52 mm.

2. De kombinerade hélsovarningarna delas upp i tre uppséttningar pa
det sdtt som framgar av bilaga II och varje uppsittning ska anvindas ett
givet ar och ska alternera pa arsbasis. Medlemsstaterna ska sdkerstélla
att varje kombinerad hélsovarning som kan anvindas under ett givet ar i
sé hog utstrackning som mdojligt visas i samma antal pa varje varumérke
for tobaksvaror.

3.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt
artikel 27 for att

a) anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen
pa marknaden och inom vetenskapen,

b) faststélla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1 a med
hénsyn till utvecklingen pad marknaden och inom vetenskapen.

4.  Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla tekniska
specifikationer, layout, utformning och form for de kombinerade hélso-
varningarna, med beaktande av de olika forpackningsformerna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.

Artikel 11

Mirkning av andra tobaksvaror for rokning &n cigaretter,
rulltobak, tobak for vattenpipa och upphettade tobaksvaror

1. »M2 Medlemsstaterna far betriffande andra tobaksvaror for rok-
ning &n cigaretter, rulltobak, tobak for vattenpipa och upphettade tobak-
svaror enligt definitionen i artikel 7.12 andra stycket medge undantag
fran skyldigheten att forse dem med informationstexten i artikel 9.2 och
de kombinerade hélsovarningar som anges i artikel 10. I detta fall ska
varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning av dessa varor
utover den allmédnna varning som anges i artikel 9.1 vara forsedd
med en av de varningstexter som anges i bilaga 1. I den allminna
varning som anges i artikel 9.1 ska en hénvisning till den rékavvénj-
ningsinformation som avses i artikel 10.1 b ingd. <«

Den allménna varningen ska éaterges pa den mest synliga ytan av styck-
forpackningen och av eventuell ytterférpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje hélsovarning i s& hog utstrackning
som mdjligt visas i samma antal pa varje marke av dessa produkter.
Varningstexterna ska aterges pa den ndst mest synliga ytan av styck-
forpackningen och eventuell ytterférpackning.

For styckforpackningar med féllbart lock &r den ndst mest synliga ytan
den yta som blir synlig nér forpackningen ar Gppen.



0201410040 — SV —23.10.2023 — 002.001 — 18

2. Den allménna varning som avses i punkt 1 ska tdcka 30 % av den
relevanta ytan pa styckforpackningen och eventuell ytterférpackning.
Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tvé offi-
ciella sprak och till 35 % for medlemsstater med mer &n tva officiella
sprék.

3. Den varningstext som avses i punkt 1 ska ticka 40 % av den
relevanta ytan pa styckforpackningen och eventuell ytterforpackning.
Denna procentandel ska okas till 45 % for medlemsstater med tvé offi-
ciella sprak och till 50 % for medlemsstater med mer &n tva officiella
sprék.

4. Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska 4terges pa en yta
som &r storre dn 150 cm?, ska varningarna ticka en yta pa 45 cm’.
Denna yta ska utokas till 48 cm® for medlemsstater med tva officiella
sprak och 52,5 cm® for medlemsstater med mer #n tva officiella sprak.

5. De hilsovarningar som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i
artikel 9.4. Texten med hélsovarningarna ska vara parallell med huvud-
texten pa den yta som reserverats for dessa varningar.

Hilsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pad minst
3 mm och hogst 4 mm. Denna ram ska aterges utanfor den yta som &r
reserverad for hilsovarningarna.

6. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27
for att upphiiva mojligheten att bevilja undantag for en viss kategori av
de produkter som avses i punkt 1, om det foreligger en betydande
fordndring av omstindigheterna enligt en rapport frdn kommissionen
géllande den berdrda produktkategorin.

Artikel 12

Mirkning av rokfria tobaksvaror

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for rokfria
tobaksvaror ska vara forsedd med foljande hélsovarning:

Denna tobaksvara skadar hilsan och dr beroendeframkallande

2. Den hélsovarning som faststélls i punkt 1 ska uppfylla kraven i
artikel 9.4. Texten med hélsovarningarna ska vara parallell med huvud-
texten pa den yta som reserverats for dessa varningar.

Dessutom ska den

a) aterges pa de tva storsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella
ytterforpackningar,

b) ticka 30 % av ytorna pa styckforpackningen och eventuell ytterfor-
packning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater
med tva officiella sprak och till 35 % for medlemsstater med mer &n
tva officiella sprak.
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3.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i den hélsovarning
som faststélls i punkt 1 till den vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 13

Produktpresentation

1. Mirkningen av styckforpackningar och eventuella ytterforpack-
ningar eller sjdlva tobaksvaran far inte innehélla ndgon bestdndsdel eller
nagot inslag som

a) marknadsfor en tobaksvara eller uppmuntrar till konsumtion av en
sddan genom att skapa en felaktig uppfattning om varans egenskaper,
hilsoeffekter, risker eller utsldpp; etiketter far inte innehélla ndgon
information om innehdllet av nikotin, tjdra eller kolmonoxid i
tobaksvaran,

b) antyder att en viss tobaksvara dr mindre skadlig &n andra eller syftar
till att minska effekten av nagot skadligt &mne i rok eller har vita-
liserande, energigivande, ldkande, foryngrande, naturliga, ekologiska
egenskaper eller andra hélsoméssiga eller livsstilsmidssiga fordelar,

¢) hanvisar till smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser
eller avsaknaden dérav,

d) liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

e) antyder att en viss tobaksvara har forbéttrad biologisk nedbrytbarhet
eller andra milj6fordelar.

2. Styckforpackningarna och eventuell ytterforpackning fér inte an-
tyda ekonomiska fordelar genom att innehalla tryckta kuponger, erbju-
danden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en eller lik-
nande erbjudanden.

3.  De bestandsdelar och inslag som &r forbjudna enligt punkterna 1
och 2 kan omfatta men dr inte begrinsade till texter, symboler, namn,
varumirken, figurativa eller icke figurativa tecken.

Artikel 14

Styckforpackningars utseende och innehall

1. Styckforpackningar med cigaretter ska vara rétblocksformade.
Styckforpackningar med rulltobak ska vara rdtblocksformade eller cy-
linderformade eller ha formen av en pase. En styckforpackning med
cigaretter ska innehélla minst 20 cigaretter. En styckforpackning med
rulltobak ska innehélla tobak som inte vdger mindre &n 30 gram.

2. En styckforpackning med cigaretter kan bestd av kartong eller
mjukt material och far inte ha en 6ppning som kan stingas pa nytt eller
aterforslutas efter att den har Oppnats for forsta gangen, annat &n ett
vikbart lock (flip-top) och ett fallbart lock som &r fastsatt p& en ask. Nar
det géller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och ett fallbart lock,
far locket endast vara féstat baktill pa styckférpackningen.
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Artikel 15
Sparbarhet

1.  Medlemsstaterna ska se till att alla styckforpackningar med tobak-
svaror forses med en unik identitetsmarkning. For att sdkerstilla den
unika identitetsmérkningens integritet, ska den tryckas eller anbringas pa
sé sitt att den inte kan avldgsnas eller utplanas och inte pa nagot sétt
doljs eller bryts, inbegripet genom skatteméarken eller prismérkning eller
nér styckforpackningen Oppnas. For tobaksvaror som tillverkas utanfor
unionen géller de skyldigheter som faststdlls i denna artikel endast de
tobaksvaror som &r avsedda for eller sldpps ut pd unionsmarknaden.

2. Den unika identitetsméirkningen ska gora det mgjligt att faststélla

a) datum och plats for tillverkningen,

b) tillverkningsanldggningen,

c) vilken maskin som har anvénts for tillverkningen av tobaksvarorna,

d) produktionsskiftet eller tillverkningstillféllet,

e) produktbeskrivningen,

f) den avsedda aterforsiljningsmarknaden,

g) den avsedda leveransvigen,

h) i tillampliga fall, importéren till unionen,

i) den faktiska leveransvdgen fran tillverkning till det forsta aterforsilj-
ningsstillet, inklusive alla lageranldggningar som har anvints samt
leveransdatum, leveransens destination, avreseplats och mottagare,

j) identiteten pa alla kopare fran tillverkning till det forsta aterforsalj-
ningsstillet, och

k) faktura, bestdllningsnummer och betalningsuppgifter fran alla kopare
fran tillverkning till det forsta aterforsdljningsstillet.

3. Uppgifterna i leden a, b, ¢, d, e, f, g och 1 tillimpliga fall h i punkt
2 ska ingéd i den unika identitetsmérkningen.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som omnidmns i
leden 1, j och k i punkt 2 &r elektroniskt tillgédngliga genom en koppling
till den unika identitetsméarkningen.

5. Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktorer som é&r
inblandade i handel med tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista
ekonomiska aktoren fore det fOrsta aterfOrsdljningsstéllet, registrerar
alla styckforpackningar nidr de kommer i deras besittning, alla mellan-
liggande led och nir styckforpackningarna slutligen ldmnar deras besitt-
ning. Denna skyldighet far uppfyllas genom mairkning och registrering
av aggregerad forpackning, s som limpor, kartonger for limpor eller
lastpallar, under forutsittning att sparning av styckforpackningar fort-
farande ar mojlig.
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6. Medlemsstaterna ska sédkerstélla att alla fysiska och juridiska per-
soner som deltar i1 leveranskedjan for tobaksvaror upprétthaller fullstén-
diga och korrekta register over samtliga relevanta transaktioner.

7.  Medlemsstaterna ska se till att tillverkarna av tobaksvaror tillhanda-
héller alla ekonomiska aktdrer som dr inblandade i handel med tobak-
svaror, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta
aterforséljningsstéllet, inbegripet importdrer, lageranldggningar och trans-
portforetag, den utrustning som dr nddvandig for att registrera tobaksvaror
som kops, siljs, lagras, transporteras eller hanteras pd annat sitt. Den
utrustningen ska kunna lésa och verfora de registrerade uppgifterna elek-
troniskt till en datalagringsanldggning i enlighet med punkt 8.

8. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importdrer av tobak-
svaror sluter avtal om datalagring med en oberoende tredje part, som
ska vara vird for datalagringsanldggningen for alla relevanta uppgifter.
Datalagringsanlédggningen ska vara fysiskt beldgen pa unionens territo-
rium. Avtalet och den tredje partens lamplighet, sérskilt dennes obero-
ende och tekniska kapacitet, samt avtalet for datalagring, ska godkédnnas
av kommissionen.

Den tredje partens verksamhet ska Gvervakas av en extern revisor, som
ska foreslas och betalas av tobakstillverkaren och godkénnas av kom-
missionen. Den externa revisorn ska ldmna in en arsrapport till de
behoriga myndigheterna och kommissionen, med en beddmning av
framfor allt eventuella oegentligheter i fraga om tillgdng.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att kommissionen, behdriga myndighe-
ter i medlemsstaterna och den externa revisorn har full tillgang till
datalagringsanldggningarna. I vederborligen motiverade fall far kommis-
sionen eller medlemsstaterna bevilja tillverkare eller importérer tillgang
till de lagrade uppgifterna, forutsatt att kommersiellt kénsliga uppgifter
pa ett adekvat sétt forblir skyddade i enlighet med relevant unionsrétt
och nationell rétt.

9.  Registrerade uppgifter ska inte dndras eller raderas av ndgon eko-
nomisk aktdr inblandad i handeln med tobaksvaror.

10.  Medlemsstaterna ska sékerstédlla att personuppgifter endast be-
handlas i enlighet med de regler och skyddsatgidrder som faststills i
direktiv 95/46/EG.

11. Kommissionen ska genom genomfGrandeakter

a) faststilla tekniska standarder for inrdttande och drift av det system
for sparning som anges i denna artikel, inbegripet mérkningen med
en unik identitetsmirkning, registreringen, Overforingen, behand-
lingen, lagringen av uppgifter och tillgangen till lagrade uppgifter,

b) faststélla tekniska standarder for att se till att de system som anvénds
for den unika identitetsmérkningen och tillhérande funktioner &r fullt
forenliga med varandra i hela unionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.
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12. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 27 for att definiera centrala delar av det datalag-
ringsavtal som avses i punkt 8 i den hér artikeln, sdsom varaktighet,
fornybarhet, nddvandig sakkunskap eller konfidentialitet inbegripet re-
gelbunden Overvakning och utvirdering av dessa avtal.

13.  Punkterna 1-10 ska tillimpas pé cigaretter och rulltobak fran och
med den 20 maj 2019 och pé andra tobaksvaror dn cigaretter och rull-
tobak fran och med den 20 maj 2024.

Artikel 16

Sédkerhetsmirkning

1.  Utdver den unika identitetsmdrkning som avses i artikel 15 ska
medlemsstaterna kréva att alla styckférpackningar med tobaksvaror som
sldpps ut pd marknaden &r forsedda med en sdkerhetsmérkning, som inte
kan manipuleras och som bestar av en synlig och en osynlig del. Si-
kerhetsméarkningen ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna avlégsnas
eller utplanas och far inte pa nagot sitt doljas eller brytas, inbegripet
genom skattemirken, prismarkning eller andra inslag som krévs enligt
lagstiftning.

Medlemsstater som foreskriver skattemirken eller nationella identifie-
ringsmérken for skattedndamal far tillata att de utnyttjas for sdkerhets-
mérkningen forutsatt att skattemérkena eller de nationella identifierings-
mirkena uppfyller alla tekniska standarder och funktioner som fore-
skrivs i denna artikel.

2. Kommissionen ska genom genomfrandeakter faststilla tekniska
standarder for sdkerhetsmérkningen och dess eventuella alternering,
samt anpassa dem till utvecklingen pa marknaden och inom vetenskap
och teknik.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.

3. Punkt 1 ska tillimpas pé cigaretter och rulltobak fran och med den
20 maj 2019 och pé andra tobaksvaror &n cigaretter och rulltobak fran
och med den 20 maj 2024.

KAPITEL 111

Tobak  for  anvindning i§  munnen,  grinsioverskridande
distansforsiljning av tobaksvaror och nya tobaksvaror

Artikel 17
Tobak for anvindning i munnen
Medlemsstaterna ska forbjuda utsldppandet pd marknaden av tobak for

anvdndning i munnen utan att det péverkar tillimpningen av artikel 151
i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.
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Artikel 18

Grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror

1.  Medlemsstaterna far forbjuda grénsoverskridande distansforsélj-
ning av tobaksvaror till konsumenter. Medlemsstaterna ska samarbeta
for att forebygga sidan forsiljning. Aterforsiljningsstillen som bedriver
gransoverskridande distansforséljning av tobaksvaror fér inte leverera
sddana produkter till konsumenter i medlemsstater dér sddan forséljning
har forbjudits. Medlemsstater som inte forbjuder saddan forsdljning ska
krdva att aterforsdljningsstidllen som avser att bedriva granséverskri-
dande forséljning till konsumenter i unionen registrerar sig hos behoriga
myndigheter i den medlemsstat dér aterforsiljningsstillet dr etablerat
och i den medlemsstat ddr de faktiska eller potentiella konsumenterna
befinner sig. Aterforsiljningsstillen som #r etablerade utanfor unionen
ska vara skyldiga att registrera sig hos behdriga myndigheter i den
medlemsstat dér de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner
sig. Alla aterforsdljningsstdllen som avser att bedriva griansoverskri-
dande distansforsdljning ska ldmna in minst f6ljande uppgifter till de
behoriga myndigheterna nér de registrerar sig:

a) Namn eller foretagsnamn och permanent adress for det verksamhets-
stille varifran tobaksvarorna kommer att tillhandahéllas.

b) Startdatum for den verksamhet som innebdr erbjudande av gréins-
overskridande distansforsiljning av tobaksvaror till konsumenter, ge-
nom anvéndning av informationssambhéllets tjénster, enligt definitio-
nen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG.

c) Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anvénds for dnda-
malet och alla relevanta uppgifter for att kunna identifiera
webbplatsen.

2. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska sékerstilla att
konsumenterna har tillgéng till forteckningen over alla aterforséljnings-
stillen som &r registrerade hos dem. Niar den forteckningen gors till-
ginglig ska medlemsstaterna se till att de regler och skyddsatgédrder som
faststills i direktiv 95/46/EG foljs. Aterforsiljningsstillen far slippa ut
tobaksvaror pa marknaden via griansoverskridande distansforséljning
forst ndr de erhallit bekréftelse pd sin registrering hos den relevanta
behoriga myndigheten.

3. Den medlemsstat som ar destinationsland for tobaksvaror som
sélts via grinsoverskridande distansforsédljning far krdva att det tillhan-
dahéllande aterforsiljningsstillet utser en fysisk person som ska ansvara
for att kontrollera att tobaksvarorna, innan de nar konsumenten, dr for-
enliga med de nationella bestimmelser som har antagits i enlighet med
detta direktiv i den medlemsstat som dr destinationsland, om en sddan
kontroll &r nodvéndig for att sdkerstélla och léttare kontrollera att be-
stimmelserna f6ljs.

4. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distans-
forséljning ska anvinda ett &lderkontrollssystem, som vid tidpunkten
for forsdljningen kontrollerar att koparen uppfyller det krav pa lagsta
alder som foreskrivs enligt den nationella rétten i den medlemsstat som
ir destinationsland. Aterforsiljningsstillet eller den fysiska person som
utsetts enligt punkt 3 ska tillhandahalla de behériga myndigheterna i den
medlemsstaten en beskrivning av alderskontrollsystemets detaljer och
funktion.
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5. Aterforsiljningsstilllen ska endast behandla personuppgifter om
konsumenten i enlighet med direktiv 95/46/EG och dessa uppgifter far
inte ldmnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till féretag som ingér
i samma koncern eller till andra tredje parter. Personuppgifter far inte
anvindas eller overforas for andra dndamal dn det aktuella kopet. Detta
géller ocksd om aterforsiljningsstéllet utgér en del av tillverkaren av
tobaksvaror.

Artikel 19

Anmiilan av nya tobaksvaror

1.  Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importdrer av nya
tobaksvaror gor en anmdlan till de behoriga myndigheterna i medlems-
staterna om en sadan produkt som de avser att sldppa ut pa den berdrda
nationella marknaden. Anmélan ska ldmnas i elektroniskt format sex
manader innan varan dr avsedd att slippas ut pd marknaden. Den ska
atfoljas av en detaljerad beskrivning av den berdrda nya tobaksvaran
liksom bruksanvisningar och uppgifter om ingredienser och utslépp en-
ligt artikel 5. Tillverkare och importdrer som gor en anmélan om en ny
tobaksvara ska ocksa forse de behoriga myndigheterna med

a) tillgdngliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sérskilt nir
det giller dess ingredienser och utsldpp,

b) tillgdngliga studier med sammanfattningar och kommentarer och
marknadsundersdkningar av preferenserna hos olika konsumentgrup-
per, déribland ungdomar och nuvarande rokare,

c) annan tillgénglig och relevant information, inklusive en analys av
riskerna och fordelarna med varan, de forviantade effekterna vad
géller avbrytande av konsumtionen av tobak, de forvéintade effek-
terna vad géller pabdrjande av konsumtionen av tobak och forvin-
tade konsumentreaktioner.

2. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importdrer av nya
tobaksvaror till sina behdriga myndigheter Overldmnar alla nya eller
uppdaterade uppgifter om de studier, undersdkningar och annan infor-
mation som avses i punkt 1 a—c. Medlemsstaterna far krdava att till-
verkare eller importdrer av nya tobaksvaror utfor ytterligare undersok-
ningar eller ldmnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora
alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel tillgéngliga for
kommissionen.

3.  Medlemsstaterna far infora ett system for godkdnnande av nya
tobaksvaror Medlemsstaterna fir ta ut en proportionell avgift av till-
verkare och importorer for det godkénnandet.

4. Nya tobaksvaror som sldpps ut pd marknaden ska uppfylla kraven
i detta direktiv. Vilka bestimmelser i detta direktiv som tillimpas pa de
nya tobaksvarorna beror pa om dessa produkter omfattas av definitionen
av en rokfri tobaksvara eller tobaksvara for rokning.
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AVDELNING 111

ELEKTRONISKA CIGARETTER OCH ORTPRODUKTER FOR
ROKNING

Artikel 20

Elektroniska cigaretter

1.  Medlemsstaterna ska sikerstélla att elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehallare endast sldpps ut pd marknaden om de é&r forenliga
med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.

Detta direktiv &r inte tillimpligt pd elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare som omfattas av kravet pa ett godkdnnande enligt direk-
tiv 2001/83/EG eller kraven som anges i direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare ska till de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna
gora en anmélan om alla sddana produkter som de avser att slédppa ut
pa marknaden. Anmilan ska ldmnas i elektroniskt format sex ménader
innan produkten &r avsedd att slappas ut pd marknaden. For elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare som sléppts ut pa marknaden fore
den 20 maj 2016 ska anmélan ldmnas inom sex mdnader efter det
datumet. En ny anmélan ska ldmnas in for varje vésentlig dndring av
produkten.

Anmdlan ska, beroende pa om produkten &r en elektronisk cigarett eller
en pafyllningsbehallare, innehalla f6ljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller
fysisk person inom unionen och i tillimpliga fall importdren till
unionen.

b) En forteckning Over alla ingredienser som ingar i produkten och de
utsldpp som sker till f6ljd av anvidndningen av produkten, uppdelad
pé varumérke och sort, med uppgift om kvantiteter.

c) Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och ut-
sldpp, dven vid upphettning, sirskilt betrdffande deras effekter pa
konsumenternas hélsa vid inandning och med beaktande av bland
annat eventuella beroendeframkallande effekter.

d) Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion un-
der forhédllanden som dr normala eller som rimligen kan forutses.

e) En beskrivning av produktens bestindsdelar som i férekommande
fall inbegriper den elektroniska cigarettens eller pafyllningsbehélla-
rens Gppnings- och pafyllningsmekanism.

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar
serietillverkning, och en forsékran om att tillverkningsprocessen &r
forenlig med kraven i denna artikel.
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g) En forsdkran om att tillverkaren och importoren tar fullt ansvar for
produktens kvalitet och sdkerhet nédr den sldpps ut pd marknaden och
anvénds under forhallanden som &r normala eller som rimligen kan
forutses.

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som ldmnats in &dr ofull-
stindiga har de ratt att begéra att uppgifterna kompletteras.

Medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och
importorerna for att ta emot, lagra, hantera, och analysera de uppgifter
som lamnats till dem.

3. Medlemsstaterna ska sédkerstélla att

a) vitskor som innehaller nikotin endast sldpps ut pa marknaden i dnda-
malsenliga pafyllningsbehallare som inte verstiger 10 ml, i elektro-
niska engéngscigaretter eller i engangspatroner och att patronerna
eller tankarna inte dverstiger 2 ml,

b) vitskan som innehaller nikotin inte innehédller mer nikotin &n
20 mg/ml,

¢) vitskan som innehéller nikotin inte innehaller sddana tillsatser som
fortecknas i artikel 7.6,

d) endast ingredienser med hog renhet anvinds vid framstéllningen av
vitskan som innehaller nikotin. Endast spar av andra dmnen &n de
ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna artikel
far forekomma upp till detektionsgrinsen om det tekniskt sett inte
gér att undvika dessa spar under tillverkningen,

e) med undantag for nikotin anvinds endast ingredienser som inte utgor
en risk for ménniskors hélsa i uppvirmd eller ouppvirmd form i
vitskan som innehéller nikotin,

f) elektroniska cigaretter avger nikotindoser pa en jimn niva under
normala anvindningsforhallanden,

g) elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare dr barn- och manipu-
lationssdkra, dr skyddade mot skador och ldckage och har en meka-
nism som sikerstéller pafyllning utan lickage.

4.  Medlemsstaterna ska sékerstilla att:

a) styckforpackningar for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehal-
lare innehéller en bipacksedel med

i) bruks- och forvaringsanvisning for produkten med omnémnande
om att produkten inte rekommenderas for ungdomar och
icke-rokare,

ii) kontraindikationer,

iii) varningar for specifika riskgrupper,

iv) eventuella skadliga effekter,
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b)

b)

v) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

vi) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk
eller fysisk kontaktperson inom unionen.

styckforpackningar och eventuella ytterférpackningar till elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare

i. innehéller en forteckning over alla ingredienser som ingér i pro-
dukten i fallande viktordning samt uppgift om innehéll av nikotin
i produkten och férdelningen per dos, satsnumret och en rekom-
mendation om att férvara produkten utom riackhall for barn,

ii. utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hér ledet, inte
innehaller sddana bestandsdelar eller inslag som avses i artikel 13
med undantag for artikel 13.1 a och ¢ vad giller uppgifter om
nikotininnehall och smaktillsatser, och

iii. innehaller en av foljande hilsovarningar:

Denna produkt innehéller nikotin som ar ett mycket beroendef-
ramkallande dmne. Den rekommenderas inte for icke-rokare.

eller

Denna produkt innehéller nikotin som &r ett mycket beroendef-
ramkallande dmne.

Medlemsstaterna ska faststdlla vilken av dessa hélsovarningar som
ska anvéindas,

. hilsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.

Medlemsstaterna ska se till att

kommersiella meddelanden inom informationssamhaéllets tjénster, i
pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte eller direkta eller
indirekta effekt dr att frédmja elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare dr forbjudna, med undantag for publikationer avsedda ute-
slutande for personer som &r yrkesverksamma inom handeln med
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare och for publikationer
som trycks och publiceras i tredjelédnder, niar dessa publikationer inte
huvudsakligen dr avsedda for unionsmarknaden,

kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller
indirekta effekt dr att framja elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare, ar forbjudna,

alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte
att direkt eller indirekt framja elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare, dr forbjudna,
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d) alla former av offentliga eller privata bidrag till ndgot evenemang,
nagon verksamhet eller enskild person, som har som syfte eller
direkt eller indirekt effekt att frdmja elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehallare och involverar eller d4ger rum i flera medlemsstater
eller pa annat sitt har gransdverskridande effekter, dr forbjudna,

e) audiovisuella kommersiella meddelanden pa vilka Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2010/13/EU (1) ar tillampligt ar forbjudna for
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

6. Artikel 18 i detta direktiv ar tillimpligt pa gransdverskridande
distansforsdljning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

7.  Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer av elek-
troniska cigaretter och pafyllningsbehallare arligen for de behdriga myn-
digheterna ldgger fram

i) fullstindiga uppgifter om forsédljningsvolym, uppdelade pa va-
rumirke och produktsort,

ii) uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
unga ménniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av nuvarande
konsumenter,

iii) det sétt pa vilket produkterna séljs, och

iv) sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknads-
undersokningar om ovanstdende, med en Gversittning till engelska.

Medlemsstaterna ska Overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare, inbegripet eventuella beldgg for att
anvindningen av dem fungerar som inkérsport till nikotinberoende och
slutligen traditionell tobakskonsumtion fo6r unga ménniskor och
icke-rokare.

8. Medlemsstaterna ska sékerstélla att de uppgifter som mottas enligt
punkt 2 offentliggdrs pa en webbplats. Medlemsstaterna ska vederbor-
ligen ta hénsyn till behovet av att skydda foretagshemligheter nér de
offentliggdr de uppgifterna.

Medlemsstaterna ska pa begiran gora all information som mottas enligt
denna artikel tillgénglig for kommissionen och for andra medlemsstater.
Medlemsstaterna och kommissionen ska sikerstélla att foretagshemlig-
heter och andra konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

9.  Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare, importorer och distribu-
torer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare upprittar och
uppratthaller ett system for att samla in information om alla missténkta
skadliga effekter som dessa produkter har pa manniskors hilsa.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om

samordning av vissa bestimmelser som faststills i medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om tillhandahallande av audiovisuella medietjdnster (di-
rektiv om audiovisuella medietjdnster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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Om ndgon av dessa ekonomiska aktdrer skulle anse eller ha skil att
formoda att de elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som
aktoren har 1 sin besittning, och som &r avsedda att sldppas ut pd mark-
naden eller slédpps ut pa marknaden, inte ar sdkra eller av god kvalitet
eller pd annat sitt inte dr forenliga med detta direktiv, ska den ekono-
miska aktéren omedelbart vidta de korrigerande atgidrder som &r nod-
vindiga for att den berdrda produkten ska bli forenlig med detta direk-
tiv, dra tillbaka eller dterkalla den, beroende pa vad som ér tillaimpligt. I
sddana fall ska den ekonomiska aktdren ocksd vara skyldig att omedel-
bart underritta marknadsovervakningsmyndigheterna i de medlemsstater
dér produkten gors tillgénglig eller dr avsedd att goras tillgénglig, och
ge detaljerade uppgifter, sdrskilt om risker for ménniskors hédlsa och
sikerhet och eventuella korrigerande atgérder som har vidtagits samt
om resultaten av dessa korrigerande atgérder.

Medlemsstaterna far ocksé begédra ytterligare information av de ekono-
miska aktdrerna, exempelvis om sdkerhets- och kvalitetsaspekter eller
eventuella skadliga effekter av elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behéllare.

10.  Kommissionen ska till Europaparlamentet och radet 6verlamna en
rapport om potentiella risker for folkhédlsan i samband med anvénd-
ningen av pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj
2016 och direfter vid behov.

11.  Nir det giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare
som dr forenliga med kraven i denna artikel far en behoérig myndighet,
om den konstaterar eller har rimliga skl att tro att specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett
eller péfyllningsbehallare kan utgéra en allvarlig risk for ménniskors
hilsa, vidta ldmpliga provisoriska atgirder. Den ska omedelbart under-
ritta kommissionen och de behdriga myndigheterna i andra medlems-
stater om de atgirder som vidtagits och ska Gversinda eventuella un-
derlag. Kommissionen ska s snart som mgjligt efter det att den har
mottagit de uppgifterna avgoéra huruvida den provisoriska atgirden ar
berdttigad. Kommissionen ska underrétta den berérda medlemsstaten om
sina slutsatser for att géra det mojligt for medlemsstaten att vidta 1amp-
liga uppfoljningsatgérder.

Nir utsldppandet pd marknaden av en specifik elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllnings-
behallare genom tillimpning av forsta stycket i denna punkt, har for-
bjudits pa vederborligen motiverade grunder av minst tre medlemsstater
ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 27 for att utvidga ett sddant forbud till att omfatta alla
medlemsstater, om ett en sddan utvidgning &r motiverad och
proportionell.

12. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 27 for att anpassa lydelsen for hdlsovarningen i
punkt 4 b i den hér artikeln. Ndr kommissionen anpassar en hdlsovar-
ning ska den se till att den &r faktabaserad.

13. Kommissionen ska genom genomfOrandeakter anta ett gemen-
samt format for anmilan enligt punkt 2 och de tekniska standarderna
for péafyllningsmekanismen i punkt 3 g.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 25.2.

Artikel 21
Ortprodukter for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning med Ortpro-
dukter for rokning ska vara forsedd med foljande hélsovarning:

Att roka denna produkt skadar din hélsa.

2. Denna hidlsovarning ska tryckas pa fram- och baksidans yttre yta
pé styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning.

3.  Haélsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Den ska ticka
30 % av omradet av den motsvarande ytan pa styckforpackningen och
pa eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska dkas till 32 %
for medlemsstater med tva officiella sprak och till 35 % foér medlems-
stater med mer dn tvd officiella sprik.

4. Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av Ortpro-
dukter for rokning far inte innehélla nagra delar eller inslag som anges
i artikel 13.1 a, b och d eller nagot pastdende om att produkten saknar
tillsatser eller smaktillsatser.

Artikel 22

Rapportering av ingredienser i oértprodukter for rokning

1.  Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importdrer av ort-
produkter for rokning till sina behdriga myndigheter l&mnar in en for-
teckning Over alla ingredienser som anvédnds vid tillverkningen av sa-
dana produkter, uppdelad pa varumérke och sort, med uppgift om kvan-
titeter. Tillverkare eller importdrer ska ocksd underritta de behdriga
myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna nédr en produkts samman-
sédttning dndras pa sé sitt att det paverkar de uppgifter som ldmnats
enligt denna artikel. De uppgifter som foreskrivs i denna artikel ska
lamnas in innan en ny eller modifierad ortprodukt for rokning slépps
ut pa marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att de uppgifter som ldmnas i
enlighet med punkt 1 offentliggdrs pa en webbplats. Medlemsstaterna
ska ta vederbdrlig hidnsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor
foretagshemligheter nédr de gor de uppgifterna tillgdngliga for allménhe-
ten. De ekonomiska aktdrerna ska ange exakt vilka uppgifter som de
anser utgor en foretagshemlighet.
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AVDELNING IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 23

Samarbete och genomférande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importdrer av tobak-
svaror och relaterade produkter forser de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna och kommissionen med fullstdndiga och riktiga upp-
gifter som krévs enligt detta direktiv och inom de tidsfrister som anges i
direktivet. Skyldigheten att tillhandahalla de uppgifter som krévs faller i
forsta hand pa tillverkaren om denne dr etablerad i unionen. Det ar i
forsta hand importéren som ska vara skyldig att tillhandahélla de upp-
gifter som krdvs om tillverkaren &r etablerad i ett tredjeland och impor-
toren dr etablerad i unionen. Om savil tillverkaren som importdren dr
etablerade i ett tredjeland ska de gemensamt vara skyldiga att tillhan-
dahélla de uppgifter som krévs.

2. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produk-
ter som inte uppfyller kraven i detta direktiv, inbegripet de genomforan-
deakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte slépps ut
pa marknaden. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade
produkter inte sldpps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som anges i detta direktiv inte dr uppfyllda.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner som é&r tillimpliga pa
overtradelser av nationella bestimmelser som har antagits i enlighet med
detta direktiv och ska vidta de atgirder som krédvs for att se till att dessa
sanktioner verkstills. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Ekonomiska administrativa sanktioner som kan inforas
vid avsiktliga overtrddelser fir vara sddana att de uppvéger den ekono-
miska fordel som efterstravats genom Gvertrddelsen.

4.  Behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska samarbeta med va-
randra och med kommissionen for att se till att detta direktiv tillimpas
och verkstélls korrekt och ska till varandra 6versédnda all information
som krévs for en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Artikel 24
Fri rorlighet

1.  Medlemsstaterna far inte av skél som ror de fragor som regleras
genom detta direktiv, och med forbehall for vad som foreskrivs i punk-
terna 2 och 3 i denna artikel, forbjuda eller begrinsa utslippande pa
marknaden av tobaksvaror eller relaterade produkter som uppfyller kra-
ven i detta direktiv.

2. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas rétt att behélla
eller infora ytterligare krav, tillimpliga pa alla produkter som sldpps ut
pd marknaden, nédr det géller standardiseringen av forpackningen av
tobaksvaror om detta dr motiverat av folkhdlsoskdl, med beaktande av
den hoga skyddsniva for folkhdlsan som uppnds genom detta direktiv.
Sadana atgéirder ska vara proportionella och far inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering eller medfora en fortickt begransning av han-
deln mellan medlemsstaterna. Dessa atgiarder ska anmalas till kommis-
sionen tillsammans med skédlen for att behélla eller inféra dem.
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3. En medlemsstat fir dven forbjuda en viss tobakskategori eller
relaterade produkter med hénvisning till specifika forhallanden i denna
medlemsstat och under forutsdttning att bestimmelserna dr motiverade
med hénsyn till behovet av att skydda folkhdlsan, med beaktande av den
hoga skyddsniva for folkhélsan som uppnds genom detta direktiv. Sa-
dana nationella bestimmelser ska anmadlas till kommissionen tillsam-
mans med skélen for att inféra dem. Kommissionen ska inom sex ma-
nader efter att ha mottagit anmélan enligt denna punkt godkénna eller
underkdnna de nationella bestimmelserna efter att, med beaktande av
den hoga skyddsniva for folkhédlsan som uppnéds genom detta direktiv,
ha kontrollerat om dessa bestimmelser dr motiverade, nddviandiga och
star 1 proportion till sitt syfte och om de utgdr ett medel for godtycklig
diskriminering eller innebér en fortickt begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna. Om kommissionen inte fattar nagot beslut inom denna
period pd sex ménader ska de nationella bestimmelserna anses vara
godkénda.

Artikel 25

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU)
nr 182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande,
ska det forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att
avge yttrandet, kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majo-
ritet av kommittéledaméterna s begir.

4. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte
anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i for-
ordning (EU) nr 182/2011 ska tillampas.

Artikel 26
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska ansvara for
genomforandet och verkstillandet av de skyldigheter som foreskrivs i
detta direktiv inom tre manader fran den 20 maj 2016. Medlemsstaterna
ska utan drojsmél informera kommissionen om dessa behdriga myndig-
heters identitet. Kommissionen ska offentliggdra den informationen i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 27

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehéll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
3.2,34,43,45,75,7.11,7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11 och
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20.12 ska ges till kommissionen for en period av fem ar fran den 19 maj
2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befo-
genhet senast nio manader fore utgdngen av perioden av fem ar. Dele-
geringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas med pe-
rioder av samma léngd, sévida inte Europaparlamentet eller rddet mot-
sétter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgangen av
perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3,
45,175,711, 7.12,9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11 och 20.12 far nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om
aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare
i beslutet angivet datum. Det péaverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tratt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5,
7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11 och 20.12 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invéndningar
mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Artikel 28
Rapportering

1.  Senast fem ar efter den 20 maj 2016, och dérefter vid behov, ska
kommissionen $verldmna en rapport till Europaparlamentet, radet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om
tillimpningen av detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitrddas av vetenskap-
liga och tekniska experter for att fa tillgdng till alla nddvindiga
uppgifter.

2. I rapporten ska kommissionen sérskilt ange vilka inslag i direktivet
som bor ses over eller d&ndras med hdnsyn till ny vetenskaplig och
teknisk utveckling, inbegripet utvecklingen av internationellt dverens-
komna regler och standarder for tobaksvaror och relaterade produkter.
Kommissionen ska dgna sdrskild uppmérksamhet &t

a) de erfarenheter som gjorts med avseende pd utformningen av for-
packningsytor som inte omfattas av det hir direktivet med beaktande
av den nationella, internationella, rittsliga, ekonomiska och veten-
skapliga utvecklingen,
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b) marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror, med bland annat hinsyn
till anmélningar som den mottagit i enlighet med artikel 19,

¢) marknadsutveckling som utgdr en betydande fordndring av omstén-
digheterna,

d) genomforbarheten, nyttan och de mdojliga verkningarna av ett euro-
peiskt system for regleringen av ingredienserna i tobaksvaror, in-
begripet upprittandet av en forteckning pé unionsniva dver ingredi-
enser som far anvindas eller forekomma 1 eller tillsdttas tobaksvaror,
med beaktande av bland annat den information som samlats in i
enlighet med artiklarna 5 och 6,

e) marknadsutvecklingen for cigaretter med en diameter som &r mindre
dn 7,5 mm och konsumenternas uppfattning om dessa cigaretters
skadlighet samt deras vilseledande karaktir,

f) genomforbarheten, nyttan och de mdjliga verkningarna av en unions-
databas som innehédller insamlade uppgifter om ingredienser i och
utsldpp fran tobaksvaror, i enlighet med artiklarna 5 och 6,

g) marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare bland annat med avseende pa den information som samlats
in i enlighet med artikel 20, déribland om antalet ungdomar och
icke-rokare som borjar konsumera dessa produkter liksom dessa
produkters inverkan pa anstringningar att avbryta konsumtionen
samt de atgérder som medlemsstaterna har vidtagit vad giller
smaker,

h) marknadsutvecklingen och konsumenternas preferenser ifriga om
vattenpiptobak med sdrskild inriktning pd smaker.

Medlemsstaterna ska bistd kommissionen och forse den med all den
tillgdngliga information som krdvs for att genomfora utvdrderingen
och utarbeta rapporten.

3. Rapporten ska f6ljas upp med forslag till 4ndring av detta direktiv
som kommissionen bedémer nddvindiga i syfte att anpassa det, i den
omfattning som &r nodvéndig for att den inre marknaden ska fungera
smidigt, till utvecklingen pa omradet for tobaksvaror och relaterade
produkter, och for att beakta ny utveckling som grundar sig pa veten-
skapliga fakta och vetenskaplig utveckling som géller internationellt
Overenskomna standarder for tobaksvaror och relaterade produkter.

Artikel 29

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sdtta i kraft de bestdimmelser i lagar och
andra forfattningar som &r nodvéndiga for att folja detta direktiv senast
den 20 maj 2016. De ska genast dverlamna texterna till dessa bestdm-
melser till kommissionen.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den
20 maj 2016, utan att artiklarna 7.14, 10.1 e, 15.13 och 16.3 péverkas.
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2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sadan hdnvisning nér de
offentliggdrs. De ska dven innehélla en uppgift om att hinvisningar i
befintliga lagar och andra forfattningar till det direktiv som upphévs
genom det hdr direktivet ska anses som hénvisningar till det hér direk-
tivet. Nédrmare foreskrifter om hur hédnvisningen ska gdras och om hur
uppgiften ska formuleras ska medlemsstaterna sjdlva utfarda.

3.  Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de
centrala bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 30

Overgingsbestimmelse

Medlemsstaterna far tillata att foljande produkter, som inte uppfyller
kraven i detta direktiv, sldpps ut pa marknaden till och med den 20 maj
2017:

a) Tobaksvaror som tillverkats eller overgétt till fri omséttning och som
ar mérkta i enlighet med direktiv 2001/37/EG fore den 20 maj 2016.

b) Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéallare som tillverkas eller
overgér till fri omséttning fore den 20 november 2016.

¢) Ortprodukter for rokning som tillverkas eller Svergar till fri omsétt-
ning fore den 20 maj 2016.

Artikel 31
Upphiivande

Direktiv 2001/37/EG ska upphora att gilla med verkan frdn och med
den 20 maj 2016 utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter
ndr det giller tidsfristen for inforlivande med nationell ritt av det
direktivet.

Hénvisningar till det upphidvda direktivet ska anses som hénvisningar

till det hdr direktivet och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i
bilaga III till det har direktivet.

Artikel 32
Ikrafttradande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER

(som avses i artiklarna 10 och 11.1)

. Rokning &r orsaken till 9 av 10 fall av lungcancer
. Rokning orsakar mun- och halscancer

. Rokning skadar lungorna

. Rokning orsakar hjartinfarkt

. Rokning orsakar stroke och funktionsnedsdttningar
. Rokning ger fortringningar i blodkérlen

. Rokning okar risken for blindhet

. Rokning skadar tdnderna och tandkottet

. Rokning kan doda ditt ofodda barn

. Rok skadar dina barn, din familj och dina vénner
. Barn till rokare roker oftare sjalva

. Sluta réka nu — lev vidare for dina ndra och kéra
. Rokning minskar fruktsamheten

. Rokning okar risken for impotens
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BILAGA 11

Bildarkiv (med kombinerade hélsovarningar)

(som avses i artikel 10.1)

Uppsiittning 1

m,)

Rokning ar orsaken Rokning orsakar

Rokning orsakar

Rokning dkar Rokning
risken for
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Rokning

OPPET SAR EFTER
LUNGOPERATION

Rokning

Rokning orsakar ROknmg ger

,,,,.ga-‘fl -
J > -
- >
P 3 e

Rokning okar Rokning Rokning kan
risken for
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Rokning

Sluta roka nu -

Rokning okar

Uppsiittning 3

Rokning

Rokning orsakar ROknmg ger
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Rokning okar
risken for

Rokning

Sluta roka nu -
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BILAGA LI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2 och 3.3 —
Artikel 4.1 Artikel 4.1
Artikel 4.2 Artikel 4.2
Artikel 4.3-4.5 —
Artikel 5.1 —
Artikel 5.2 a Artikel 9.1
Artikel 5.2 b Artikel 10.1 a och 10.2, Artikel 11.1
Artikel 5.3 Artikel 10.1
Artikel 5.4 Artikel 12
Artikel 5.5 forsta stycket Artikel 9.3 femte stycket,

Artikel 11.2 och 11.3
Artikel 12.2 b

Artikel 5.5 andra stycket Artikel 11.4

Artikel 5.6 a Artikel 94 a

Artikel 5.6 b —

Artikel 5.6 ¢ Artikel 9.4 b

Artikel 5.6 d Artikel 8.6 och artikel 11.5 andra stycket
Artikel 5.6 ¢ Artikel 8.1

Artikel 5.7 Artikel 8.3 och 8.4
Artikel 5.8 —

Artikel 5.9 forsta stycket Artikel 15.1 och 15.2
Artikel 5.9 andra stycket Artikel 15.11

Artikel 6.1 forsta stycket Artikel 5.1 forsta stycket
Artikel 6.1 andra stycket Artikel 5.2 och 5.3
Artikel 6.1 tredje stycket —

Artikel 6.2 Artikel 5.4

Artikel 6.3 och 6.4 —

Artikel 7 Artikel 13.1 b

Artikel 8 Artikel 17

Artikel 9.1 Artikel 4.3

Artikel 9.2 Artikel 10.2 och 10.3 a

Artikel

9.3

Artikel 16.2
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Direktiv 2001/37/EG

Detta direktiv

Artikel 10.1

Artikel 10.2 och 10.3

Artikel 11 forsta och andra styckena
Artikel 11 fjarde stycket

Artikel 28.2 forsta stycket

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3

Artikel 14.1 forsta stycket

Artikel 14.1 andra stycket

Artikel 14.2 och 14.3

Artikel 14.4

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Bilaga I (Forteckning dver kompletterande varningstexter)

Bilaga II (Tidsfrister for inforlivande och genomférande av
de upphévda direktiven)

Bilaga III (Jamforelsetabell)

Artikel 25.1

Artikel 25.2

Artikel 11 tredje stycket
Artikel 28.1 forsta och andra styckena
Artikel 28.3

Artikel 24.1

Artikel 24.2

Artikel 29.1 forsta stycket
Artikel 29.2

Artikel 30 a

Artikel 29.3

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Bilaga I (Forteckning Gver varningstexter)

Bilaga III (Jamforelsetabell)
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