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1. INLEDNING

Enligt artikel 11 i direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001' om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning
av tobaksvaror (nedan kallat “direktivet”) ska kommissionen regelbundet ligga fram en
rapport om tillimpningen av detta direktiv for Europaparlamentet, rddet och Ekonomiska och
sociala kommittén.

Den hédr rapporten dr den forsta bedomningen av direktivets tillimpning. Den bygger pé
kommentarer frin medlemsstaterna, frimst i form av svar pa ett frageformulédr som skickades
ut till alla medlemsstaterna (EU-25) i juni 2004. I rapporten tas hidnsyn till den senaste
utvecklingen, nya vetenskapliga ron och synpunkter fran berdérda parter inom omradet for
tobakskontroll. Eftersom det gétt sa kort tid sedan direktivet inforlivades och sedan de
tidsfrister som anges 1 bilaga II 16pte ut, &r erfarenheterna begrinsade pa savél nationell nivé
som pa EU-niva.

Rapporten visar dock att man pa EU-niva redan kan se positiva effekter av regleringen av
tobaksvaror och erfarenheterna kommer ocksé att vara anvidndbara i ett globalt perspektiv.
Miénga av de centrala punkterna 1 direktivet aterfinns 1 Vérldshidlsoorganisationens
ramkonvention om tobakskontroll’.

Rapporten innehaller inget sdrskilt avsnitt om tobaksvaror for anvindning i munnen eller
tobak for rullning av egna cigaretter eftersom medlemsstaternas svar inte inneh6ll ndgon ny
information och eftersom det inte finns tillrickligt manga nya vetenskapliga uppgifter om
beroendeframkallande ingredienser eller om tobaksprodukter som eventuellt kan minska de
skadliga effekterna. Kommissionen fortsétter emellertid att noga folja den vetenskapliga
utvecklingen nér det géller olika aspekter av tobaksvaror och deras inverkan pé hélsan, dven
deras cancerframkallande, kardiotoxiska och beroendeframkallande effekter, och den kommer
att redovisa eventuella resultat i detalj i ndsta rapport.

I rapporten betonas omrdden som bor utvecklas ytterligare pa grundval av de forsta
erfarenheterna och mot bakgrund av ny vetenskaplig och teknisk kunskap.

2. INFORLIVANDE

Den 31 oktober 2004 hade direktivet inforlivats i alla medlemsstaterna med undantag av
Estland’.

Inforlivandet av direktivet skulle ske senast den 30 september 2002, men ndgra av ldnderna i
EU-15 blev forsenade. Kommissionen skickade ut ett varningsbrev till de medlemsstaterna 1
november 2002. Som skél for forseningen angav somliga medlemsstater osdkerhet i réttsléget
till f6ljd av begidran om rittslig provnings som ldmnats in for Europeiska gemenskapernas
domstol. I bada malen* tillbakavisade domstolen begiran.

EUT L 194, 18.7.2001, s. 26.

www.who.int/tobacco/framework

Det estniska parlamentet antog den réttsakt som inforlivade direktivet den 4 maj 2005.
Europeiska gemenskapernas domstol: mal C210-03 och C434-02.
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3. TILLAMPNING
3.1. Haogsta tillitna halter av tjira, nikotin och kolmonoxid i cigaretter (artikel 3)

Alla landerna 1 EU-15 respekterade tidsfristen i artikel 3, enligt vilken de cigaretter som
overgar till fri omséttning, salufors eller tillverkas i medlemsstaterna fran och med den
1 januari 2004 inte far ha halter av tjdra, nikotin och kolmonoxid som &verstiger
gransvardena. I Grekland kommer hogsta tilldtna halten av tjira att tillimpas frdn och med
den 1 januari 2007. Landerna i EU-10 bad inte om ndgon Overgingsperiod for denna
bestimmelse. Nér det giller gransvérdena for cigaretter som exporteras till lander utanfor EU
respekterade alla medlemsstaterna direktivets tidsfrist, den 1 januari 2005.

3.2. Mitmetoder (artikel 4) och angivelse av halter
3.2.1.  Provningslaboratorier

Tretton ldnder har anmélt vilka laboratorier som &r godkdnda till kommissionen. En rad
medlemsstater, 1 synnerhet de mindre ldnderna, uppgav att det inte fanns nigot lampligt
laboratorium 1 landet, men att de 19ste problemet genom att godkénna ett laboratorium i en
annan medlemsstat.

Kommissionen kommer att samrdda med medlemsstaterna 1 fragor som ror laboratorier,
sarskilt ndr det géller delad laboratoriekapacitet, och sedan offentliggéra forteckningen dver
godkénda laboratorier.

3.2.2.  Matning av halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid

Nikotin dr det viktigaste &mnet i cigaretter och det dr av avgdrande betydelse att nikotinhalten
regleras. Nikotinet dr orsaken till att ménniskor inte kan sluta roka. Gransvérdet for nikotin
som faststélls 1 direktivet dr en viktig harmoniseringsatgdrd och gor det mojligt att reglera
nikotinhalten pa ett effektivt sitt. Virldshilsoorganisationen® bekriftar att ett brett och
omfattande regelverk dr nddvindigt for att man pa politisk védg ska kunna kontrollera nikotinet
och dirmed minska dess risker.

ISO-métningen av halter har gjorts med hjdlp av en maskin. Nya ron visar dock att rokarna
anpassar sin inandning efter cigaretternas innehall. Att cigaretternas nikotinhalt sénks betyder
alltsa inte nodvéndigtvis att detta verkligen minskar de gifter rokarna fér i sig. Organisationer
som arbetar med hilsofrigor® har dirfor ifrigasatt ISO-standarderna. Aven om ISO-
standarderna kritiserats finns det inget annat alternativ som man enats om internationellt.

Kommissionen kommer inte att foresld ndgon Oversyn av de standarder som faststills i
direktivet forrdn man har solida beldgg for att det finns béttre metoder som kan ersétta dem.
Kommissionen kommer att uppmuntra forskning och teknisk utveckling pa detta omrade. I
artikel 9 1 ramkonventionen om tobakskontroll faststélls att man vid partskonferensen ska
foresla riktlinjer for provning, métning och reglering av tobaksvarors innehéll och utslapp. S&

WHO-arbetsgruppen for reglering av tobaksvaror. Recommendation on tobacco product ingredients
and emissions WHO 2003: http://www.who.int/tobacco/sactob/recommendations/en/

Tobacco or Health in the European Union: past, present and future. Rapport utarbetad av ASPECT-
konsortiet, 2004.
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snart som mer realistiska midtmetoder antagits pd internationell niva, kommer kommissionen
att 6verviga hur man ska anpassa direktivet till dessa.

3.2.3.  Angivelse av halter

Angivelsen av halterna pd paketen har lett till oro Over att konsumenterna kan tro att
produkter med lagre halter &r mindre farliga och att de darfor roker fler av dessa cigaretter.
Aven om det framkommit énskemél om att uppgifterna om innehllshalterna ska tas bort
anser kommissionen att de uppmatta halterna dven i fortsdttningen bor tryckas pd paketen. I
ramkonventionen om tobakskontroll faststélls i artikel 11.2 att uppgifter om innehall och
utslidpp ska finnas pa paketen.

3.3. Mirkning (artikel 5)
3.3.1.  Genomforande

Aven om genomfdrandet av artikel 5 generellt ir tillfredsstillande har man stétt pi vissa
svarigheter. Dessutom tillimpade vissa av ldnderna 1 EU-10 en 6vergéngsperiod.

Nir det géller den svarta ram som omger varningstexten menar kommissionen att den inte bor
betraktas som en del av det utrymme som avsétts for varningstexten.

Mycket tunna paket utgor ett sdrskilt problem. Uppgifterna om halterna ska tryckas parallellt
med paketets dvre kant men detta gor att det blir svart att ldsa texten. Om de tryckta
uppgifterna  vinds 90 grader forbittras ldsbarheten. Aven om detta strider mot
bestimmelserna 1 artikel 5.6 har kommissionen inte agerat eftersom det betraktas som en
tillfallig 16sning 1 véntan pa att direktivet dndras.

Medlemsstaterna har ocksa rapporterat om industrins forsok att kringgé lagstiftningen genom
att pa olika sdtt forsoka gdmma eller otydliggdra varningarna, bl.a. med hjilp av pappersetuin
eller klistermérken som técker varningstexten. Ett ar efter det att de nya varningarna inférdes
forekommer detta inte i lika hog grad.

3.3.2.  Inverkan pd rokningen

Trots att varningarna bara anvints under en kort tid pekar mycket pd att dessa atgérder
paverkar rokarnas beteende. Undersokningar visar att rokarna har blivit mer motiverade att
sluta roka eller att roka mindre. Varningarna har varit sarskilt effektiva i aldersgruppen 15-24
ar.

En nederlédndsk undersékning visade att vissa vuxna rokte mindre och att de var mer benédgna
att sluta till f6ljd av varningstexterna. I aldersgruppen 13-18 ar var effekterna patagliga. 28 %
sa att de rokte mindre pa grund av varningarna’. En annan nederlidndsk undersokning visade
att nér det fanns telefonnummer till en sluta roka-linje pa paketen 6kade antalet telefonsamtal
till denna, sérskilt fran personer i de ligre inkomstklasserna®. Dessa personer hér vanligtvis
till de mindre aktiva. En belgisk undersokning visade att storre och tydligare varningstexter

Persbericht Defacto (2002) 28 % van jonge rokers rookt minder door de nieuwe waarschuwingen op.
Willemsen M, Simons C, Zeeman G (2002). Impact of the new EU health warnings on the Dutch quit
line, Tobacco Control, 11:381-2.
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motiverar rokare att sluta réka och gor cigarettpaketen mindre attraktiva for ungdomar’. Av
de manliga polska rokarna svarade 3 % att de hade slutat pd grund av de stora
hdlsovarningarna, 16 % hade forsokt sluta och 14 % hédvdade att de forstod rokningens
hilsopéverkan bittre'®. I Malta tredubblades forfragningarna om radgivning for att sluta roka
efter det att varningarna inforts.

3.3.3.  Fdrgbilder

I enlighet med artikel 5.3 1 direktivet antog kommissionen i september 2003 beslut
2003/641/EG'", i vilket det upprittas bestimmelser for anvindningen av fotografier eller
andra illustrationer som hédlsovarningar. 1 enlighet med artikel 3 1 beslutet upprittade
kommissionen ett bildarkiv'? i maj 2005.

Enligt en Eurobarometerundersdkning frdn hosten 2002, ansag 38 % av medborgarna att det
skulle vara bra att anvdnda fargfotografier pa cigarettpaketen for att antingen avskrédcka
ménniskor frén att borja roka, eller att fi dem att roka mindre eller att sluta helt". Detta
overensstimmer med vad medlemsstaterna 1 allménhet anser i fragan. Majoriteten av
medlemsstaterna tdnker dirfor studera anviandningen av bilder. Kommissionen uppmuntrar
medlemsstaterna att anvénda sig av de nya varningsbilderna.

3.3.4. Ytterligare dtgdirder

Kommissionen oOverviger att utveckla mérkningen ytterligare, t.ex. genom att i storre
utstrackning ta med telefonnumret till en sluta réka-linje pa forpackningen, si snart det finns
mer information om anvéndningen av text- och bildvarningar.

34. Ingredienser (artikel 6)

Industrins anmilan av ingredienserna till medlemsstaterna har inte varit helt problemfri.
Endast 13 medlemsstater har ldmnat in de uppgifter som avses i artikel 6 till kommissionen.

De uppgifter som industrin forsett medlemsstaterna med, och som sedan sidnts vidare till
kommissionen, har sammanstillts pd mycket varierande sitt. De nationella myndigheterna har
fatt uppgifter som antingen &r for detaljerade eller f6r knapphéndiga.

I allménhet uppfyller inte de uppgifter som sénds till medlemsstaterna direktivets krav fullt ut.
I artikel 6 krdvs att man ska ldmna en forteckning over alla ingredienser och kvantiteter av
dessa som anvints vid tillverkningen av tobaksvarorna. Industrin har lagt fram en mall som
kallas “tremodellslistan”, dir man anger uppgifter 1 enlighet med “’ej dverstigen kvantitet”.
Detta strider mot direktivet eftersom man enligt denna modell inte anger ndgon precis
kvantitet och inga exakta uppgifter for varje marke.

Nederldnderna och Belgien forsoker uppritta sirskilda tillimpningsforeskrifter for
inldimnandet av uppgifter om ingredienser i tobaksvaror. Industrin har begért réttslig provning

Joossens L, Onderzoek naar het effect van gezondheidswaarschuwingen op sigarettenpakjes in Belgié,
Vlaams Instituut voor Gezondheidspromotie, Brussel, 2004.

World Bank Report, Curbing the epidemic. Governments and the economics of tobacco control,
Washington DC, 1999.

! EUT L 226, 10.9.2003 s. 24.

12 K(2005) 1452. Ska offentliggoras i EUT.

Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for hélsa och konsumentskydd. Smoking and the
environment: actions and attitudes. Special Eurobarometer 183/Wave 58.2, november 2003.
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av de nederlindska foreskrifterna om den foreslagna modellen'. Det verkar som om denna
rittsliga atgérd himmar liknande initiativ i andra medlemsstater.

Ett annat viktigt hinder for genomforandet av artikel 6 dr bristen pa kapacitet att analysera de
uppgifter man fatt in bade pa nationell nivd och pd EU-niva.

Genom direktivet har det skapats en bred debatt om uppgifterna om ingredienserna och det
har placerat fragan hogt upp pé dagordningen for tobaksbekdmpningen i Europa. For att
uppna fullstindig Overensstimmelse behovs ytterligare diskussioner om ett harmoniserat
rapporteringssystem och definitionen av ingrediens.

Det nuvarande rapporteringssystemet maste forbéattras for att gora det léttare att bearbeta,
beddma och sprida uppgifterna. Det viktigaste nir det géller regleringen av ingredienser &r att
tobakstillverkarna l&dmnar ut alla uppgifter. Alla de @mnen eller bestdndsdelar som anvénds
vid tillverkningen av en tobaksvara och som fortfarande finns kvar i den slutliga produkten
maste tas med. Vid utvecklingen av ett rapporteringssystem bor man beakta de initiativ som
tagits, t.ex. de nederlindska och belgiska modellerna, och Europeiska kemikaliebyrans
system.

Experter har uttryckt oro Over att den nuvarande definitionen av ingrediens dr alltfor
begrinsad. En mojlig losning skulle dérfér kunna vara att anta definitionen som WHO-
arbetsgruppen utarbetat', enligt vilken ingrediens omfattar alla produktens bestdndsdelar,
material som anvdnds for att tillverka dessa bestindsdelar, restsubstanser fran jordbruk,
lagring och bearbetning samt substanser som migrerar fran forpackningar till produkten.

Det ér tydligt att det finns ett behov av att vidareutveckla artikel 6. Kommissionen kommer att
genomfora en analys av de uppgifter som samlats in sa hér langt for att skapa en grund for de
andringar som eventuellt dr nodvindiga, samt samrdda med en foreskrivande kommitté i
enlighet med artikel 10.

Som svar pa medlemsstaternas och industrins krav kommer kommissionen att utarbeta
harmoniserade uppgiftsinsamlingsmetoder som baseras pd ett gemensamt EU-format och
forbattrade definitioner. Kommissionen tdnker inleda ett samrdd med medlemsstaterna och
andra berdrda parter om denna fraga.

3.5. Gemensam forteckning over ingredienser (artikel 12)

Med tanke pé de begrinsade framsteg som gjorts nér det géller artikel 6, och sérskilt pd grund
av att man inte fatt in fullstindiga uppgifter, har kommissionen inte kunnat utarbeta ett forslag
till en gemensam forteckning Over ingredienser. Kommissionen har dock genomfort en
djupgéende undersokning om det dr genomforbart och relevant att uppritta en gemensam
forteckning Sver ingredienser'®.

Genom detta samrdd blev man medveten om andra problem utover uppgifternas
tillgdnglighet, som kan ge anledning att ifragasitta metoden i artikel 12. Kommissionen har

Den nederléndska staten har stdmts av sju tobaksforetag.

WHO Scientific Advisory Committee on Tobacco Product Regulation.
www.who.int/tobacco/sactob/recommendations/en

Detta omfattar expertmdten den 29 september 2003 och den 18 februari 2004. Kommissionen gav stod
at workshopar i Limerick i mars 2004 och i juni 2004. Dessutom var utarbetandet av rapporten Tobacco
or Health in the European Union: past, present and future ett samradsforfarande i sig.
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dragit en rad viktiga slutsatser nar det giller frigan om det dr relevant att upprétta en sadan
forteckning 6ver ingredienser och om man kommer att ha nytta av den.

Ett skil till att uppritta en forteckning 6ver godkédnda ingredienser ér bl.a. att det blir mojligt
att reglera tillsatser som man vet inte 0kar toxiciteten eller dr beroendeframkallande, eller att
forbjuda de som endast anvidnds for att attrahera barn. Ett skél till att upprétta en gemensam
forteckning 1 EU ér att undvika att tobaksforetag ansoker om godkénnande i det land som har
det svagaste systemet.

For att man ska lyckas uppritta en gemensam forteckning maste industrin sdnda in relevanta
uppgifter om ingredienserna inom givna tidsramar. Efter det att kommissionen mottagit dessa
uppgifter dr det nddvandigt att faststilla vilka ingredienser som okar toxiciteten hos produkten
eller gor den mer beroendeframkallande. Dessutom behovs vetenskapligt korrekta kriterier for
att godkénna eller forbjuda ingredienserna.

Sadana uppgifter maste baseras pa godkinda tester som maéter ingrediensernas toxicitet och
om de &dr beroendeframkallande. Enligt de uppgifter kommissionen har finns det dock inga
tydliga kriterier for dessa madtningar. Metoderna bor godkénnas pa grundval av deras
kénslighet, specificitet och jaimforbarhet. Detta dr en svir uppgift som kraver kompetens och
expertis som dnnu inte finns 1 ndgon storre utstrackning. Sarskilt metoderna for att bedoma
hur beroendeframkallande produkten dr, dr inte sérskilt vél utvecklade och de kan inte
tillimpas vid rutinméssig, storskalig 6vervakning. Utvecklingen av dessa metoder kommer att
ta flera ar.

I direktivet krdvs endast att industrin Overldmnar de toxikologiska uppgifter som finns
tillgingliga. Detta dr dock inte tillrackligt for att uppfylla behoven i1 samband med
utarbetandet av lagstiftning om ingredienser.

Fragan dr vem som bor ansvara for bevisbordan i allménhet och mer specifikt, vem som bor
utveckla och genomfora provningarna, och pa vilken niva detta ska ske. Kommissionen é&r
overtygad om det vore bdst om sddana undersokningar utarbetades och genomf6rdes i
offentlig regi.

I minga linder och pd EU-nivd har man efterlyst ett tillsynsorgan for tobaksprodukter. Med
tanke pa att tobak ar ett globalt folkhidlsoproblem bor WHO samordna regleringen av dessa
produkter genom ramkonventionen for tobakskontroll. I artikel 9 i1 denna efterlyses
internationellt accepterade riktlinjer for provning, métning och reglering av innehall och
utslépp.
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