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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Direktiv 2001/37/EG om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och forsdljning av tobaksvaror antogs den
5juni 2001'.Mer &n tio & har gétt sedan det direktivet antogs. | linje med
utvecklingen pa marknaden, inom vetenskapen och pa internationell niva har det
blivit nodvandigt att uppdatera och komplettera direktivet. Det foreskrivs
uttryckligen i artikel 11 i direktiv 2001/37/EG att en dversyn ska goras och radet och
parlamentet har vid upprepade tillfallen efterlyst en sidar?. Initiativet att se éver
direktiv 2001/37/EG ingér i kommissionens arbetsplan 20123,

Det 6vergripande maet med Gversynen &r att setill att den inre marknaden fungerar
béttre. Forslaget har f6ljande sarskilda mal:

. Uppdatera redan harmoniserade omraden for att underléta for
medlemsstaterna att anpassa sin nationella lagstiftning till utvecklingen pa
marknaden, inom vetenskapen och pa internationell niva".

. Vidta produktrelaterade atgarder som annu inte omfattas av direktiv
2001/37/EG i den man den olikartade utvecklingen i medlemsstaterna har lett
till eller sannolikt kommer att ledatill en uppsplittring av den inre marknaden®.

e Setill att bestammelserna i direktivet inte kringgas genom utsl&ppande pa
marknaden av produkter som inte uppfyller kraven i direktiv 2001/37/EG®.

Det & ocksa viktigt att sikerstdlla savél ett harmoniserat genomférande av
internationella forpliktelser som féljer av Véarldshél soorganisationens ramkonvention
om tobakskontroll, som & bindande for EU och alla medlemsstater som en
konsekvent strategi for icke-bindande forpliktelser enligt ramkonventionen om
tobakskontroll om det finns en risk for diskrepans vid inforlivandet i de nationella
lagstiftningarna.

EUT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Radets rekommendation av den 30 november 2009 om rokfria miljoer. Radets slutsatser av den 1—
2 december 2011 om férebyggande, tidig diagnos och behandling av kroniska luftvagssukdomar hos
barn. Europaparlamentets resolution av den 15 september 2011 om Europeiska unionens standpunkt och
atagande infor FN:s hognivamote om forebyggande och kontroll av icke smittsamma sjukdomar.
Europaparlamentets resolution av den 24 oktober 2007 om gronboken "Mot ett rokfritt Europa
policyalternativ pa EU-nivd’. Europaparlamentets resolution av den 26 november 2009 om rokfria
miljoer.

Bilagal till kommissionens arbetsprogram for 2012 — kommande initiativ 2012
KOM(2011)777 dlutlig,

http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_sv.htm (tillgéng den 17 december 2012).

Utan en uppdatering kan mediemsstaterna till exempel inte 6ka hélsovarningarnas storlek, andra deras
placering pa forpackningen eller ersitta uppgifterna om halter av tjara, nikotin- och kolmonoxid.

Till exempel har &tta medlemsstater i detta skede infort varningshilder och ingrediensregleringen skiljer
sig mellan medlemsstaterna.

Exempelvis kommer &tgarder som ror gransoverskridande distansférsdljning och spérbarhet att
underlétta laglig verksamhet och darigenom forhindra forsdljning av tobaksvaror som inte uppfyller
kraveni direktiv 2001/37/EG (t.ex. hdlsovarningar och ingredienser).
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| enlighet med artikel 114 i EUF-fordraget har en hdg hélsoskyddsniva anvants som
grundval ndr man vat mellan de olika aternativ som kartlagts vid dversynen av
direktiv 2001/37/EG. Syftet med forslaget ar darfor att reglera tobaksvaror pa ett satt
som é&terspeglar deras sarskilda egenskaper (nikotin har beroendeframkallande
egenskaper) och de negativa konsekvenserna av tobakskonsumtion (cancer i
munhdla, svalg och lungor, hjart- och kéarlproblem inklusive hjartattack, stroke,
tilltappta blodkéarl, okad risk for blindhet, impotens och l&gre fertilitet, paverkan pa
foster osv.).

Tobak & den vanligaste orsaken till fortida dodlighet i EU och orsakar nastan
700 000 dodsfall varje &r. Forslaget & framst inriktat pa att forhindra att manniskor
borjar konsumera tobak. Sarskilt géller det ungdomar med tanke pa att 70 % av
rokarna borjar innan de fyllt 18 & och 94 % innan de fyllt 25 &". Detta &terspeglas
ocksd i urvalet av och inriktningen pa de foreslagna politikomradena och de
produkter som framst & forema for uppmarksamheten (cigaretter, rulltobak och
rokfria tobaksvaror). Dessutom bor Oversynen skapa forutséttningar som ger ala
invénare i EU mdjlighet att fatta valgrundade beslut om produkterna, baserat pa
korrekt information om héa soeffekterna av konsumtion av tobaksvaror. Slutligen bor
ala rokare kunna dra fordel av de atgarder som ingdr i direktiv 2001/37/EG (t.ex.
halsovarningar och ingrediensreglering).

Ur ett bredare perspektiv kommer dversynen att bidra till EU:s dvergripande mal att
framja folkens vélfard (artikel 3 i EU-fordraget) och malet i Europa 2020-strategin
att manniskor ska halla sig friska och aktiva langre. Den ska hjdpa méanniskor att
forebygga bade sddana sjukdomar som kan undvikas och en fértida dod, och den
kommer att fa positiva effekter for produktiviteten och konkurrenskraften. En
oavsiktlig, men valkommen sidoeffekt av dtgarderna mot handel med produkter som
inte uppfyller kraven i direktivet kan vara att medlemsstaternas skatteintakter
skyddas béttre, eftersom de som handlar med dessa produkter ofta dven kringgar
nationell skattel agstiftning.

Oversynen av direktiv 2001/37/EG & inriktad p& fem politikomréden: 1) Rokfria
tobaksvaror och en utvidgning av antalet produkter som omfattas (dvs.
nikotinprodukter och Ortprodukter for rokning), 2) forpackning och mérkning, 3)
ingredienser och tillsatser, 4) gransoverskridande distansforsaljning och 5) sparbarhet
och sakerhetsmarkning.

Aven om vissa delar av det befintliga direktivet kan bibehdllas (t.ex. utsldppen av
tjara, nikotin och kolmonoxid, rapportering av ingredienser och forbud mot
utsdppande pd marknaden av tobak for anvandning i munnen) foreslds mycket
betydande andringar pa manga omraden och vissa omraden l&ggstill i direktivet.

RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

Nér forslaget utarbetades hdlls ett offentligt samréad under perioden 24 september—
17 december 2010. Kommissionen mottog mer &n 85 000 bidrag frén manga olika
berérda parter. Bidragen fran medborgarna utgjorde si mycket som 96 % av alla

Special Eurobarometer 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm.
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undersbkningssvar, men 57 % av dessa & dubbletter eller dterkommande svar® som
forefaler varaen foljd av flera medborgarmobiliseringskampanjer som dgde rumi en
del medlemsstater®. Atgérderna och insatserna frén dessa kampanjers sida har
paverkat de kvantitativa uppgifterna som helhet i det offentliga samradet, eftersom
de flesta méanniskor som deltog i samradet var emot andringar av direktiv
2001/37/EG. Detta resultat avviker vasentligt fran den  senaste
Eurobarometerundersokningen, som offentliggijordes i ma 2012. Enligt
Eurobarometerundersokningen stéller sig EU:s medborgare, aven rokare, i det stora
helaochi alt stérre utstréckning positivatill atgarder for tobakskontroll, inklusive de
forsag som laggs fram hér, t.ex. varningsbilder pa alla tobakspaket och ny
sakerhetsmarkning™. Det &  viktigt at pdpeka att deltagana |
Eurobarometerunderstkningen har valts ut Ssumpmassigt, till skillnad frén dem som
deltar i det offentliga samradet. Medlemsstaternas foretradare och — i annu hogre
grad — de icke-statliga hédsoorganisationerna staller sig positiva till inférandet av
strénga regler for tobakskontroll, medan tobaksindustrin och aterférséljarna & emot
ndgra av de strangare dtgarderna. En rapport om resultaten av samradet
offenltlliggjord&s den 27 juli 2011 och har tillsammans med bidragen lagts ut pa
natet™.

Riktade diskussioner med berérda parter &gde rum under hela Gversynsprocessen.
Ett forsta utbyte av synpunkter med de icke-statliga hél soorganisationerna samt med
tobaks- och I&kemedelsindustrierna dgde rum den 3—4 december 2009 och den 19-20
oktober 2010, och riktade diskussioner med icke-statliga organisationer, odlare,
cigarettillverkare, andra  tobaksproducenter = samt  distributrer  och
uppstromsleverantdrer av tobaksvaror har fortsatt under 2011 och 2012%. Ett antal
skriftliga inlagg har ocksa mottagits och de har tagits under noggrant 6vervéagande
vid konsekvensbeddmningen av de olika alternativen. Kommissionens ledamot med
ansvar for hdlsa och konsumentskydd motte icke-statliga hélsoorganisationer och
ekonomiska aktorer p& omradet under perioden februari-mars 2012, Oversynen av
direktiv 2001/37/EG har ocksa diskuterats regelbundet i den foreskrivande
kommittén for direktiv 2001/37/EG under &ren 2009-2012".
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For att anses som en dublett i det offentliga samrédet skulle ett svar uppfylla foljande kriterier: 1. Minst
sex identiska svar. 2. Textrutan innehaller mer an tre ord. 3. Textrutan innehdller inte text som hamtats
direkt fr&n samrédsdokumentet.

Till exempel anordnades en kampanj av en grupp som representerar mer an 75% av Italiens
tobakshandlare (European Voice, 10 februari 2011). Denna aktion foljdes av 6ver 30 000 svar, inklusive
99 % dubblettsvar fran Italien.

Special Eurobarometer 385, 2012:_http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for hélsa och konsumentskydd: Report on the public
consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC (juli 2011).
Rapporten och bidragen finns pa foljande webbadress:

http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/consul tations/tobacco _cons 01 _en.htm.

Utbver de svar som inkom elektroniskt har man pa samma webbplats dven lagt ut de bidrag som inkom
genom andra format fran 20 mediemsstater pa regerings- eller ministerieniva samt fran tva av EftalEES-
landerna.

Protokollen for métena med berdrda aktorer finns pé foljande webbplats:

http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/events/index_en.htm#anchor4.

Protokollen for motena med berorda  aktorer finns pad foljande  webbplats:
http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/events/index_en.htm#anchor4.

M 6tesprotokollen for foreskrivande kommittén finns pa foljande webbplats:

http://ec.europa.eu/heal th/tobacco/events/index_en.htm#anchorO.
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Politikomradet "sparbarhet och sékerhetsmérkning” lades till vid OGversynen,
eftersom vissa bertrda aktorer tagit upp en fréga som de ansag redan idag ar ett stort
problem, namligen forsdljningen av smuggelgods eller forfalskade produkter som
inte uppfyller kraven i direktivet™.

RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET™
Ingredienser och utslapp

De hogsta tillatna utsldppen av tjara, nikotin och kolmonoxid samt mémetoderna
forblir desamma som i direktiv 2001/37/EG.

| direktiv 2001/37/EG foreskrivs att medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och
importtrer av tobaksvaror rapporterar om de ingredienser som anvands i sadana
produkter. | detta forslag behdlls det obligatoriska rapporteringssystemet for
ingredienser och det foreslds ocksa att man ska infora ett gemensamt el ektroniskt
format for rapporteringen. Tillverkarna maste &ven lamna styrkande uppgifter (t.ex.
marknadsrapporter). De avgifter som medlemsstaterna tar ut for hanteringen av
uppgifterna som de fétt in far inte 6verstiga den kostnad som uppstar pa grund av
denna verksamhet. Dessutom innehaller fordaget bestammelser om att nya eller
forandrade tobaksvaror inte ska fa sldppas ut pa marknaden innan uppgifterna om
ingredienser har inrapporterats. Dessa uppgifter offentliggors, med undantag av
konfidentiella uppgifter.

Harmoniserade rapporteringsformat och obligatorisk rapportering kommer att skapa
lika konkurrensvillkor samt underlétta insamling, analys och Overvakning av
uppgifterna. Det kommer &ven att minska den administrativa bordan for branschen,
medlemsstaterna och kommissionen och skapa ett mer robust system for hantering av
kansliga uppgifter.

Det nu géllande direktiv 2001/37/EG harmoniserar inte medlemsstaternas reglering
av tillsatser. Vissa medlemsstater har darfor antagit lagstiftning eller ingétt avtal med
branschen om att tilldta eller forbjuda vissa ingredienser. Darfor & en del
ingredienser forbjudna i nagra medlemsstater men inte i andra. Forslaget innehaller
ett forbud mot tobaksvaror med karaktaristisk smak, sasom fruktarom eller choklad.
Testpaneler kommer att delta i beslutsprocessen. Tillsatser som associeras med
energi och vitalitet (t.ex. koffein och taurin) eller som skapar intryck av att
produkterna har hdsoférdelar (t.ex. vitaminer) & forbjudna. Inga aromer &r tillatna i
filter, papper eler forpackningar. Tobaksvaror med Okad toxicitet eller med hogre
beroendeframkallande effekt far inte sldppas ut pa marknaden. Medlemsstaterna ska
se till att bestammelser eller villkor som faststélls i enlighet med Reach®’ géller for
tobaksvaror i tillampligafall.
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Det &r viktigt att understryka att de alternativ som foredras inte — enligt kommissionens beddémning —
leder till 6kad olaglig handel. A andra sidan st& den olagliga handeln redan fér 8,25% av den
nuvarande konsumtionen (enligt Euromonitors uppgifter, som lades fram i Matrix-rapporten 2012).

Den féreslagna sasmmanfattningen féljer ssmma disposition som artiklarnai forslaget till réttsakt.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godk&nnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
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Genom forslaget medges undantag fran vissa bestammelser, t.ex. férbudet mot
produkter med karakteristisk smak, for andra tobaksvaror an cigaretter, rulltobak och
rokfria tobaksvaror, dvs. cigarrer, cigariller och piptobak. Undantaget & motiverat
med tanke pa att det framst & aldre konsumenter som anvander dessa produkter,
medan syftet med detta forslag &r att reglera tobaksvaror pa ett sadant sétt att de inte
uppmuntrar ungdomar att borja konsumera tobak. Undantaget ska tas bort om
omstandigheterna forandras pa nagot vasentligt sétt (i fraga om forsaljningsvolym
eller forekomst hos ungdomar). Forslaget ska atgarda den heterogena utvecklingen i
medlemsstaterna nér det géller ingrediensreglering och beaktar den internationella
utvecklingen, t.ex. bestdmmelserna i ramkonventionen om tobakskontroll om
reglering av innehdllet i tobaksvaror och riktlinjerna till ramkonventionen. Pa sa sétt
kan naringslivet anpassa produktionslinjernai ett svep, samtidigt som industrin tilléts
en viss margina for differentiering mellan produkter. Forslaget ar inriktat pa
produkter som & sarskilt attraktiva for ungdomar och man réknar med att det ska
bidra till att minska nyrekryteringen av rokare. Det & ett svar pa den senaste
marknadsutvecklingen, inklusive ny teknik som innebér att man tillfor tillsatser (t.ex.
mentol) i cigarettfilter, och mojliggoér ytterligare vagledning och utveckling genom
delegerade akter.

M arkning och férpackningar

Forslaget innebar att de kombinerade varningarna (bild plus text) pa 75 % ska visas
pa bada sidor av forpackningarna till tobaksvaror och aterneras. Redan genom
direktiv 2001/37/EG gjordes halsovarningar i text obligatoriska och varningsbilder
frivilliga. Atta medlemsstater har redan tagit initiativ till att gora varningsbilder
obligatoriska inom sina territorier (ytterligare tvad kommer att folja efter under 2013).
De halter av tjara, nikotin och kolmonoxid som anges pa férpackningarnai enlighet
med direktiv 2001/37/EG ersitts med en informationstext om skadliga amnen i
tobak. Information om tobaksavvanjning (t.ex. telefonlinjer och webbplatser som
erbjuder rédgivning om hur man kan sluta roka) laggs till pa forpackningarna. Pa
tobaksvaruforpackningarna och pa sidva produkterna far det varken forekomma
nagot indag som framjar tobaksvaror eller som vilseleder konsumenterna att tro att
en viss tobaksvara & mindre skadlig @&n andra eller som avser aromer eller smaker
gller som liknar ett livsmedel. Forslaget omfattar ocksa krav avseende
forpackningarna, t.ex. rétblocksform for cigarettpaket och minsta antal cigaretter per
forpackning.

Enligt fordaget kommer medlemsstaterna att behdlla sin bestéammanderétt nar det
gdler de ytor pa forpackningen som inte regleras av detta direktiv eller annan
uniondlagstiftning,  inklusve genomfdrandebestdmmelser som  fullstandigt
standardiserar forpackningar till tobaksvaror (inklusive farger och typsnitt) om dessa
bestammelser & forenliga med fordraget. Kommissionen kommer att rapportera om
de erfarenheter som gjorts nér det géaller de ytor som inte regleras av direktivet fem ar
efter det att dess inforlivandefrist |6pt ut.

| forslaget undantas andra tobaksvaror an cigaretter och rulltobak fran kravet pa
storre halsovarningar. For att halsovarningarna pa rokfria tobaksvaror ska synas

(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/2V/EG. (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).
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3.3.

béttre maste dessa finnas pa bada sidorna av forpackningen enligt férslaget, men
deras storlek kommer inte att forandras i forhallande till direktiv 2001/37/EG. Andra
tobaksvaror (t.ex. cigarrer och piptobak) kommer att bli foremd for bestdmmelser
som motsvarar de bestdmmelser som faststdlls i direktiv 2001/37/EG, dvs.
varningstexter p& minst 30 % (framsida) plus 40 % (baksida) av forpackningarna’®.
Undantaget ska tas bort om omstandigheterna forandras pa négot vasentligt sétt (i
fraga om forsaljningsvolym eller férekomst hos ungdomar).

Forslaget &r avsett att sakerstalla att paketets utseende dterspeglar egenskaperna hos
den produkt som finns inuti fOorpackningen — en produkt som har negativa
hal soeffekter, & beroendeframkallande och inte & [amplig att konsumeras av barn
och tondringar. Fordaget innebér en uppdatering av nuvarande bestammelser om
forpackning och mérkning och avspeglar den vetenskapliga och internationella
utvecklingen. Det innebé& att man hanterar den fragmenterade utvecklingen i
medlemsstaterna, sarskilt vad betréffar varningsbilder. Forslaget kommer bade att
sikerstélla att halsovarningarna presenteras pa ett sitt som garanterar god effekt,
samtidigt som varumérket fortfarande far ett visst utrymme pa forpackningen.
Begrénsningen av produktomfattningen till cigarretter och rulltobak i ett férsta skede
ar motiverad, eftersom andra tobaksvaror (t.ex. cigarrer och piptobak) framst
anvénds av dldre rokare. Forslaget bygger pa nya beldgg som visar att storre
varningar och varningsbilder & mer effektiva®® och de uppgifter om halter av tjara,
nikotin och kolmonoxid som for nérvarande anges & vilseledande. Den exakta
storleken pa& varningen (75%) har foreslagits efter noggrann analys av savél
vetenskapliga belagg och internationella erfarenheter® som den internationella
utvecklingen (i artikel 11 i ramkonventionen om tobakskontroll och riktlinjerna till
ramkonventionen foresprékas stora dubbelsidiga varningsbilder och strikta
bestammelser om vilsdledande information) savdl som Gvervaganden av
konsekvenserna for de ekonomiska aktorerna.

Sparbarhet och siker hetsmarkning

Genom direktiv 2001/37/EG ges kommissionen befogenhet att anta tekniska atgarder
for sparbarhet och identifiering, men denna befogenhet har inte anvants. Da
begreppet sparbarhet har utvecklats under de senaste aren & det nodvandigt att
anpassa och komplettera lagstiftningen i fraga om sparbarhet och sakerhetsmérkning.
Genom forslaget infors ett EU-system for sparning pa paketniva for tobaksvaror
genom hela distributionskedjan (utom pa detaljhandelsnivd). Medlemsstaterna ska se
till att tillverkare av tobaksvaror ingar avtal om datalagring med oberoende
tredjeparter for att garantera saval systemets oberoende som full Gppenhet och
tillganglighet for medlemsstaterna och kommissionen vid alla tidpunkter. Vid
behandlingen av personuppgifter bor berdrda bestdmmelser om uppgiftsskydd foljas,
inklusive de regler och skyddsdtgérder som faststélls i direktiv 95/46/EG™. Som ett
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For medlemsstater med mer &n ett officiellt sprék okas varningarnatill 32—35 % och 45-50 %.
Hammond D.: Health warning messages on tobacco products: a review. Tob Control 2011; 20:327-3.
Sambrook Research International: A Review of the Science Base to Support the Development of Health
Warnings for Tobacco Packages. Newport: Sambrook Research International; 2009. (Rapport utarbetad
for Europeiska kommissionen).

75 % av bada sidorna i Kanada, 30 % respektive 90 % i Australien och Nya Zeeland, 80 % av béda
sidornai Uruguay, 60 % respektive 70 % i Mauritius samt 30 % respektive 100 % i Mexiko.

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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3.4.

komplement till sparningssystemet ska alla tobaksvaror som sldpps ut pa EU-
marknaden forses med synlig sékerhetsmérkning som ska underlétta identifieringen
av &kta produkter.

Tekniska standarder for att sakerstalla kompatibiliteten mellan de sparningssystem
som anvands och for avtalen med tredjeparter ska antas genom delegerade akter. Den
tekniska standardiseringen av sakerhetsmarkningen ska ocksd antas genom
delegerade akter.

Andratobaksvaror &n cigaretter och rulltobak medges en Gvergangsperiod pafem &r.

Fordlaget sakerstéller Overensstammelsen med kraven i direktivet, skapar lika
konkurrensvillkor mellan de olika aktorerna (hittills har endast de stérsta fyra
tobakstillverkarna varit skyldiga att utveckla och anvanda sparningssystem),
underlattar marknadsovervakningen och ger konsumenterna béttre mdjligheter att
kontrollera &ktheten hos tobaksvaror. Forslaget syftar inte till att integrera
sparningssystemet med det befintliga punktskatte- och tullsystemet (sarskilt de
system som anvénds for kontroll av bulktransporter, t.ex. systemet for forflyttning
och kontroll av punktskattepliktiga varor.

Tobak for anvandning i munnen

Forbudet mot utsdppande pad marknaden (inklusive gransoverskridande
distansforsdljning) av tobak fér anvandning i munnen (snus) i direktiv 2001/37/EG
bibehdlls (férutom for Sverige som har ett undantag i sitt anslutningsfordrag™).

Det inte anses motiverat att avskaffa det nuvarande forbudet, som infordes redan
1992 och som var berdttigat ur den inre marknadens perspektiv eftersom tre
medlemsstater redan hade forbjudit eller meddelat att de skulle férbjuda tobak for
anvandning i munnen med hanvisning till dess skadliga och beroendeframkallande
effekter. Vid den tidpunkten hade ocksa tobak for anvandning i munnen borjat
distribueras pa vissa medlemsstaters marknader pa ett sétt som var avsett att locka
ungdomar. De skadliga effekterna av tobak for anvandning i munnen har bekréftats
av vetenskapliga kommittén fér nya och nyligen identifierade hélsorisker och andra
studier. Med tanke pa den kontinuerliga utvecklingen av tobak for anvandning i
munnen, sarskilt sddan som har smaksatts i betydande utstrackning och presenteras i
attraktiva forpackningar pa den svenska marknaden, finns det en risk for att
konsumtionen (&ven av andra tobaksvaror) sprids till nya anvéndare, daribland
ungdomar. Branschen har bekréftat att tobak for anvandning i munnen skulle ha stor
marknadspotential om férbudet mot produkten havdes.

Det nuvarande forbudet ansags proportionerligt av Europeiska unionens domstol
2004 mot bakgrund av de skadliga effekterna, osékerheten runt tobak for anvandning
I munnen som erséttning for cigaretter, de beroendeframkallande och toxikologiska
egenskaperna hos nikotin, riskpotentialen for ungdomar nér det géler tobak for
anvandning i munnen och den attraktionskraft som en ny produkttyp har?. Detta
resonemang &r fortfarande giltigt.

22
23

EUT C 241, 29.8.1994 (se artikel 151 och bilaga XV).
Ma& C-434/02, Arnold André GmbH & Co. KG mot Landrat des Kreises Herford, REG 2004, s. |-
11825.
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3.5.

3.6.

3.7.

Gransover skridande distansfér sdljning av tobaksvar or

Den gransoverskridande distansforséljningen av tobaksvaror omfattas inte av direktiv
2001/37/EG. Fordlaget innehdller bestammelser om en anmalningsskyldighet for
aerforsdjare av  tobaksvaror som avser att bedriva gransbverskridande
distansforsdljning. Fordaget ger medlemsstaterna mojlighet att krava att
aterforsdjaren ska utse en fysisk person som sikerstdller att de produkter som
levereras till kunder i de berérda medlemsstaterna foljer direktivet. Det foreslas
ocksa att en obligatorisk mekanism for alderskontroll infors.

Fordaget underléttar laglig verksamhet utan att sténga nagra forsaljningskanaler,
samtidigt som konsumenterna tillforsakras laglig tillgang till tobaksvaror som inte
finns att tillga pd deras egen inhemska marknad. Detta forstarker verkningarna pa
den inre marknaden genom att man hindrar kdp av produkter som inte uppfyller
bestammelsernai direktivet, inklusive nér det géller hdlsovarningar pa rétt sprak och
ingrediensreglering. Syftet & ocksa att motverka problemet med minderdriga kdpare.
En oavsiktlig bieffekt &r att forsdaget minskar utbudet av billigare produkter som inte
foljer den nationella prispolitiken.

Tobaksvaror av ny typ

Tobaksvaror av ny typ ar produkter som innehaller tobak men som inte omfattas av
nagon av de faststéllda produktkategorierna (t.ex. cigaretter, rulltobak, piptobak,
vattenpipstobak, cigarrer, cigariller, tuggtobak, tobak fér anvandning i nasan eller
tobaksvaror for anvandning i munnen) och som sldpps ut pa marknaden efter det att
direktivet har trétt i kraft. Dessa produkter maste uppfylla kraven i direktivet (t.ex.
ndr det gdller méarkning och ingredienser) for att lika konkurrensvillkor ska kunna
garanteras, och vilka bestammelser som ska tillampas beror pd om produkten
konsumeras via en forbrénningsprocess eller inte.

Forslaget skulle ocksd innebara att en anméaningsskyldighet infors for tobaksvaror av
ny typ och att kommissionen ska lamna en rapport om marknadsutvecklingen for
dessa produkter fem ar efter det att direktivets inforlivandefrist 10pt ut.

Inférandet av ett anmaningssystem for tobaksvaror av ny typ skulle bidra till att
forbéttra kunskapsbasen nér det géller dessa produkter infér eventuella framtida
andringar av direktivet.

Nikotinprodukter

Nikotinprodukter omfattas inte av direktiv 2001/37/EG och medlemsstaterna har
hittills anvant sig av olika regleringsmodeller for att hantera dessa produkter.
Exempelvis har man valt att klassa dem som |&kemedel, att tillampa vissa
tobakshestammelser pa dem eller att inte ha ndgon specifik lagstiftning.

| forslaget foreskrivs att produkter som antingen har en nikotinhalt som overstiger
2mg eller en nikotinkoncentration som overstiger 4 mg per ml eller leder till en
hogsta genomsnittlig plasmakoncentration som overskrider 4 ng per ml vid avsedd
anvandning, far sdppas ut pd marknaden endast om de har godkéants som |akemedel
pd grundval av sin kvalitet, sikerhet och effekt och uppvisar ett positivt
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3.8.

3.9.
3.9.1.

risk/nyttaforhéllande®.  Nikotinprodukter med en nikotinhalt under dessa
troskelvarden kan sdljas som konsumentprodukter forutsatt att de forses med en
anpassad hélsovarning. De troskelvarden for nikotin som anges i detta forslag har
faststéllts med hjdp av nikotinhalten i 1akemedel (nikotinersattningsbehandlingar)
avsedda for rokavvanining som redan godkants for forsdljning enligt
|akemedel slagstiftningen.

Genom forslaget avskaffas de réttsliga skillnader som for narvarande finns mellan
medlemsstaterna och den olika behandlingen av nikotinerséttningsbehandlingar och
nikotinprodukter. Samtidigt Okar den réttsiga sékerheten och den pagdende
utvecklingen i medlemsstaterna konsolideras. Detta uppmuntrar aven till forskning
och innovation inom rokavvanjningsomradet, med syftet att maximera
hélsovinsterna. Eftersom marknaden for nikotinprodukter & relativt ny och okar
snabbt, och eftersom dessa produkter ar av beroendeframkallande och toxisk natur, &r
det & hog tid aftt agera innan fler ménniskor — omedvetna om innehallet i och
verkningarna av dessa produkter — oavsiktligt utvecklar ett nikotinberoende.

Det mérkningskrav som foreskrivs i det har forslaget nér det géller nikotinprodukter
med nikotinhalter under det faststdlda troskelvardet ska ge konsumenterna béttre
information om halsorisker med produkterna.

Ortprodukter for rokning

Ortprodukter for rokning omfattas inte av direktiv 2001/37/EG och medlemsstaterna
reglerar dessa produkter pa olika sétt.

| forslaget foreskrivs anpassade hdlsovarningar for oOrtprodukter for rokning, dar
konsumenterna informeras om dessa produkters negativa effekter pa hasan.
Dessutom & ingen framjande eller missedande information tilldten pa
forpackningarna

Fordlaget sékerstédller en mer homogen utveckling inom EU och skapar ett skyddsnét
for konsumenterna. Forslaget ger ocksa konsumenter och potentiella konsumenter
lampligare information om de negativa héd soeffekterna av 6rtprodukter for rokning
och ger dem darmed m¢jlighet att fatta valgrundade besl ut.

Unionens behérighet
Rattslig grund

Direktiv 2001/37/EG antogs pa grundval av artikel 95 i fordraget om upprattandet av
Europeiska gemenskapen, EG-fordraget (nu artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt)®. Valet av réttslig grund har bekréftats av Europeiska

24

25

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlékemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Den réttdiga grundvalen for direktiv 2001/37/EG &r, forutom artikel 95 i EG-fordraget, ocksa
artikel 133 i EG-fordraget.

| md C-491/01, The Queen mot Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd och Imperial Tobacco Ltd., REG 2002, s. 1-11453, konstaterade dock domstolen att
artikel 95 i EG-fordraget var den enda lampliga réttsliga grunden, men att tillégget av artikel 133 i EG-
fordraget som réttslig grund inte var ett skal for att forklara direktivet ogiltigt.
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3.9.2.

unionens domstol?®. Samma réttsliga grund & lamplig for detta forslag, som syftar

till en dversyn av direktiv 2001/37EG. Artikel 114.1 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt ger Europaparlamentet och radet behorighet att besluta om
atgarder for tillnarmning av sddana bestammelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att inréta och upprétthdlla en fungerande inre
marknad. Enligt artikel 114.3 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt ska
kommissionen utga fran en hog halsoskyddsnivai sitt fordag enligt artikel 114.1.

For det forsta & denna réttsliga grund 1amplig som utgangspunkt for en uppdatering,
utifran den vetenskapliga och internationella utvecklingen, av den nuvarande
harmoniseringsnivan i fraga om de uppgifter om tjara, nikotin och kolmonoxid som
finns pa tobaksvaruférpackningarna, storleken pa varningarna och vissa aspekter pa
omrédet spérbarhetsmarkning?’. For det andra & en tillnarmning av de nationella
lagstiftningarna om tobaksvaror enligt artikel 114 motiverad om den & en
forutsattning for att man ska undanréja hinder for den fria rorligheten for varor®®,
Detta galler sarskilt atgéarder som ror produktomfattning, markning och ingredienser.
For det tredje ar en harmonisering motiverad eftersom det maste sakerstéllas att vissa
bestammelser om den inre marknaden inte kringg&s®. Detta & sarskilt viktigt nar det
gdller gransoverskridande distansforsaljning samt sparbarhet och sakerhetsméarkning.
Atgérder som planeras p& dessa omréden kommer att underldtta den lagliga
verksamheten och darigenom forhindra férsaljning av tobaksvaror som inte uppfyller
kraven i tobaksvarudirektivet, inklusive nér det galler hdlsovarningar pa rétt sprak
och ingrediensreglering.

Subsidiaritet

Syftet med den foreslagna atgarden kan inte uppnas i tillracklig utstréckning av
medlemsstaterna, varken pa central, regional eller lokal niva, utan kan istéllet bast
uppnas pa unionsniva (artikel 5.3 i EU-fordraget).

Nagra av de omraden som ingdr i dettaforslag har redan harmoniserats, men behover
uppdateras i linje med utvecklingen pa marknaden, inom vetenskapen och pa
internationell niva. Beroende pa den harmonisering som redan agt rum i enlighet med
direktiv 2001/37/EG hindras medlemsstaterna fran att vidta unilaterala atgarder, till
exempel att krava att storleken pa hdl sovarningarna ska ckas eller att de uppgifter om
tjara, nikotin och kolmonoxid som finns pa forpackningarna ska avlagsnas.

Andra omraden som & relevanta for detta forslag omfattas av olika réttsliga synsétt i
medlemsstaterna, vilket har lett till hinder som stor den inre marknaden. Exempelvis
ndr det galler méarkning och ingredienser har de olika férutséttningarna i
medlemsstaterna lett till en situation dar branschen maste framstélla olika produkter
for olika marknader. Endast ett harmoniserat tillvagagangssétt pa EU-niva pa sddana
omraden kan undanr6ja hinder for den grénsoverskridande handeln och motverka
fragmentering samtidigt som det sakerstéller en jamforbar hog hal soskyddsniva.

26

27
28
29

Se mal C-491/01, The Queen mot Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd och Imperial Tobacco Ltd.

Se mal C-491/01, punkt 77.

Se mal C-491/01, punkterna 64-75.

Se mal C-491/01, punkterna 82-83.
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3.9.3.

3.9.4.

3.9.5.

Slutligen & det mycket svart for en medlemsstat att vidta unilaterala atgarder pa
vissa omréden eftersom det & svart att genomfora en sadan atgard nar andra
medlemsstater inte har samma bestdmmelser. Det framstar t.ex. som nastan omajligt
for en medlemsstat att reglera tobaksforsdljning via internet, exempelvis
ddersgransen for att kdpa tobak, om sadan forsdjning inte & reglerad i andra
medlemsstater. En réttsligt bindande och EU-omfattande dtgard darfor ger tydliga
fordelar. Detsamma géler EU:s sparningssystem nér tobaksvaror regelbundet
forflyttas Over granserna.

Fordaget bidrar ocksa till mer enhetlighet, bade mellan och inom medlemsstaterna,
och en storre réttslig sékerhet, t.ex. nér det galler nikotinprodukter, dar den réttsliga
situationen & komplicerad och otydlig och undergraver de lika konkurrensvillkoren.

Proportionalitet

Enligt proportionalitetsprincipen far unionens atgarder till innehal och form inte ga
utdver vad som & nodvandigt for att uppna malen i EU-fordraget (artikel 5.4 i
fordraget om Europeiska unionen). Detta fordag ger medlemsstaterna en [amplig
genomforandemarginal. Det inkraktar inte pa medlemsstaternas behorighet att
organisera, finansiera och tillhandahdlla halso- och sjukvard. Det & ett vaavvagt
forslag som bade & ambititst och beaktar berorda aktorers beréttigade intressen.

De grundlaggande rattigheterna

Fordaget paverkar flera grundldggande réttigheter som faststéls i Europeiska
unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, bl.a. skydd av personuppgifter
(artikel 8), yttrande- och informationsfrihet (artikel 11), néringsfrihet (artikel 16) och
rétt till egendom (artikel 17). De skyldigheter som tillverkare, importérer och
distributdrer av tobaksvaror daggs ar vad som kravs om man ska kunna forbéttra den
inre marknaden samtidigt som man garanterar en hog niva pa halso- och
konsumentskyddet enligt artiklarna35 och 38 i Europeiska unionens stadga om de
grundl&ggande réttigheterna.

Juridisk form

Forslaget & utformat som ett direktiv som kommer att ersétta direktiv 2001/37/EG i
dess helhet.

Aven om de foreslagna andringarna inte paverkar samtliga bestammelser i direktiv
2001/37/EG skulle texten behdva genomga ett flertal andringar som skulle éndra dess
nuvarande utformning. Darfor foreslas att direktiv 2001/37/EG ska upphévas och av
tydlighetsskal ersittas med en ny réattsakt som utarbetats pa grundval av det gallande
direktivet men kompletterats med nya delar och éndringar.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget kommer att fa foljande budgetkonsekvenser:

. Kommissionspersonal som ska fortsétta administrera och vidareutveckla EU:s
regelverk om tobaksvaror (genomforandet av detta direktiv och utformningen
av delegerade akter/genomforandeakter), inklusive kommissionsorgan eller
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kommissionspersona som tillhandahaller vetenskapliga yttranden och tekniskt
stod.

Kommissionspersonal som ska fortsétta stodja medlemsstaterna sa att ett
effektivt och andamdsenligt genomforande sakerstdlls. | detta ingar
utarbetandet av en genomfdrandeplan och ett ndtverk av medlemsstater for
diskussion av genomforandet.

Kostnader for att fortsdtta anordna moten i den kommitté som inrattats i
enlighet med detta direktiv, inklusive erséttning till de ledaméter som
med| emsstaterna utnamnt.

Kostnader for vidareutveckling av ett nytt EU-omfattande elektroniskt format
for inrapportering av ingredienser.

Kostnader fér samordning av nya testpaneler som godkanns och évervakas av
medlemsstaterna.

Kostnader for att fortsitta att hdlla halsovarningarna uppdaterade samt for
testning av nyavarningar.

Kostnader for fortsatt deltagande i det internationella samarbetet.

Néarmare uppgifter om kostnaderna finns i finansieringsoversikten. Forslaget ger
medlemsstaterna mojlighet att ta ut en avgift for sin handlaggning av
inrapporteringen av ingredienserna.

Budgetkonsekvenserna dverensstammer med den flerdriga budgetramen for perioden
2014-2020 enligt kommissionens forslag.

13
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2012/0366 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om tilln&rmning av medlemsstater naslagar och andra forfattningar om tillverkning,

presentation och férsaljning av tobaksvaror och liknande produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

)

2

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av tobaksvaror® innehdller bestammelser p& unionsniva
nar det galler tobaksvaror. Pa grund av utvecklingen pa marknaden, inom vetenskapen
och péa internationell niva maste betydande andringar goras av det direktivet. For
tydlighetens skull &r det [ampligt att upphava direktiv 2001/37/EG och ersétta det med
ett nytt direktiv.

| de rapporter om tillampningen av direktiv 2001/37/EG som kommissionen lade fram
2005 och 2007 i enlighet med artikel 11 i det direktivet, pekade kommissionen ut
omrédden inom vilka ytterligare &garder ansdgs vara till nytta®™. Vetenskapliga
kommittén foér nya och nyligen identifierade hélsorisker tillhandaholl 2008 och 2010

30
31

EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Kommissionens rapporter till Europaparlamentet, rédet och Europeiska ekonomiska och sociaa
kommittén: Forsta rapporten om tillampningen av direktivet om tobaksvaror, KOM(2005) 339 dlutlig.
Andra rapporten om tilldmpningen av direktivet om tobaksvaror, KOM (2007) 754 dutlig.
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3)

(4)

()

(6)

(")

vetenskapliga rad till kommissionen om rokfria tobaksvaror och tillsatser i tobak™®.
Under 2010 genomférdes ett omfattande samréd med berdrda parter®®, som féljdes av
riktade samréd och studier som genomférdes av externa konsulter. Medlemsstaterna
radfrégades under hela processen. Europaparlamentet och rédet har vid upprepade
tillf&llen uppmanat kommissionen att se dver och uppdatera direktiv 2001/37/EG>.

Pa vissa omraden som omfattas av direktiv 2001/37/EG & medliemsstaterna enligt lag
eller i praktiken hindrade fran att anpassa sin lagstiftning till ny utveckling. Detta
gdler sarskilt reglerna om markning, som innebér att medlemsstaterna inte kan tka
hélsovarningarnas storlek, @ndra deras placering pa styckforpackningar eller ersitta
vilseledande varningar om halterna av tjara, nikotin och kolmonoxid.

Pa andra omréden finns det fortfarande stora skillnader mellan de olika
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsdljning av tobaksvaror och liknande produkter, vilket hdmmar den inre
marknadens funktion. Med anledning av utvecklingen pa marknaden, inom
vetenskapen och pa internationell niva forvantas dessa skillnader oka. Detta géller
sarskilt nikotinprodukter, ortprodukter for rokning, ingredienser och utslépp, vissa
aspekter rorande markning och forpackning samt den gransbverskridande
distansforsaljningen av tobaksvaror.

Dessa hinder bor undanrgjas och déarfér bor bestdmmelserna om tillverkning,
presentation och forsaljning av tobaksvaror och liknande produkter bli foremal for
ytterligare tillné&rmning.

Storleken pa den inre marknaden for tobaksvaror och liknande produkter, det faktum
att tillverkare av tobaksvaror alltmer tenderar att koncentrera tillverkningen for hela
unionen till ett fatal anldggningar i medlemsstaterna och den betydande
gransoverskridande handel med tobaksvaror och liknande produkter som blir féljden —
allt detta ar faktorer som gor att lagstiftningsatgarder bor genomféras pa unionsniva
snarare an pa nationell niva for att den inre marknaden ska kunna fungera som avsett.

Unionslagstiftning & ocksa nodvandig for att genomfora V arldshé soorgani sationens
(WHO) ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen) fran maj

32

33

Vetenskapliga kommittén fér nya och nyligen identifierade hélsorisker: Health effects of smokeless
tobacco products, 6.2.2008
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_013.pdf. Vetenskapliga
kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker: Addictiveness and attractiveness of Tobacco
Additives, 12.11.2010
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_031.pdf.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for hélsa och konsumentskydd, juli 2011: Report on the
public consultation on the possible revision of the Tobacco Products Directive 2001/37/EC. Rapporten
och inlamnade synpunkter finns pa foljande webbadress:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco cons 01 en.htm

Radets rekommendation av den 30 november 2009 om rokfria miljoer, radets sutsatser av den 2
december 2011 om férebyggande, tidig diagnos och behandling av kroniska luftvagssjukdomar hos barn
uppmanar kommissionen att Gvervaga en forstarkning av lagstiftningen om tobakskontroll, rédets
resolution av den 15 september 2011 om Europeiska unionens standpunkt och dagande infor FN:s
hognivaméte om forebyggande och kontroll av icke smittsamma sjukdomar, Europaparlamentets
resolution av den 24 oktober 2007 om gronboken Mot ett rokfritt Europa: policyalternativ pa EU-niva,
Europaparlamentets resolution av den 26 november 2009 om rokfria miljoer.
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

2003 som Europeiska unionen och dess medlemsstater & parter i*. Av betydelse &
sarskilt dess artiklar 9 (Reglering av tobaksvarors innehdll), 10 (Reglering av
information om tobaksvaror), 11 (FOrpackning och mérkning av tobaksvaror), 13
(Tobaksreklam, marknadsféring och sponsring) och 15 (Olaglig handel med
tobaksvaror). Vid ett antal konferenser mellan parterna i ramkonventionen antogs i
samforstand, och med stdd av unionen och medlemsstaterna, en uppsattning riktlinjer
for genomforandet av ramkonventionens bestammel ser.

| enlighet med artikel 114.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan
kallat fordraget) bor utgangspunkten vara en hog ha soskyddsniva och ny utveckling
som grundar sig pa vetenskapliga fakta bor sarskilt beaktas. Tobaksvaror & inte
vanliga varor och med hansyn till tobakens sarskilt skadliga verkningar bor
hal soskydd ges hog vikt, sarskilt for att minska rékningen bland ungdomar.

| direktiv 2001/37/EG foreskrivs hogsta tilldtna halter for utdapp av tjara, nikotin och
kolmonoxid, vilka dven bor tillampas pa varor som exporteras fran unionen. Dessa
hogsta tillatna halter och detta synsétt &r fortsatt giltiga.

Vid matningen av utsl&ppen av tjara, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter bor 1SO-
standarderna 4387, 10315 och 8454, som é&r internationellt erkdnda standarder,
anvandas som referens. For andra utsldpp finns det inga internationellt éverenskomna
standarder eller provningar for att kvantifiera haterna i utsdppen, men det pagar
arbete med att utveckla sadana.

Med avseende pa faststallandet av hogsta tilldtna utsl&pp kan det bli nddvandigt och
lampligt att vid ett senare tillfalle anpassa de faststéllda vérdena eller att faststélla
hogsta troskelvarden for utsdpp, med hansyn till deras toxicitet och
beroendeframkallande effekt.

For att kunna utbva sin tillsynsfunktion behéver medlemsstaterna och kommissionen
omfattande information om ingredienser och utslépp for att beddoma tobaksvarornas
attraktionskraft, beroendeframkallande effekt och toxicitet, samt halsoriskerna i
samband med konsumtion av dessa varor. Darfor bor den géllande skyldigheten att
rapportera ingredienser och utdépp skérpas. Detta & forenligt med unionens
skyldighet att sikerstélla en hog hal soskyddsniva for ménniskor.

Den nuvarande anvandningen av olika rapportformat gor det svart for tillverkare och
importorer att uppfylla sin  rapporteringsskyldighet och betungande for
medlemsstaterna och kommissionen att jamfora, analysera och dra dutsatser pa
grundval av de uppgifter som lamnats. Det bor darfor finnas ett gemensamt och
obligatoriskt format for rapportering av ingredienser och utsdpp. Allmanheten bor
garanteras storsta méjliga Oppenhet angdende informationen om dessa produkter,
samtidigt som tobaksvarutillverkarnas kommersiella och immateriella réattigheter
beaktas pa lampligt satt.

Avsaknaden av en harmoniserad syn pa regleringen av ingredienser paverkar den inre
marknadens funktion och inverkar pa den fria rorligheten for varor inom EU. En del
medlemsstater har antagit lagar eller ingatt bindande avtal med branschen for att tilldta
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Radets beslut 2004/513/EG av den 513 juni 2004 om ingdende av WHQO:s ramkonvention om
tobakskontroll (EUT L 213, 15.6.2004, s. 8).
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(16)
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(18)
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eller forbjuda vissa ingredienser. Som ett resultat av detta regleras vissa ingredienser i
vissa medlemsstater, men inte i andra. Medlemsstaterna har ocksa olika syn pa
tillsatser som integreras i filtret pa cigaretter samt tillsatser som féargar tobaksroken.
Utan en harmonisering kan det forvantas att hindren pa den inre marknaden 6kar under
de kommande &ren med tanke pa dels genomférandet av ramkonventionen och dess
riktlinjer, dels de erfarenheter som gjorts i andra jurisdiktioner utanfor unionen.
Riktlinjerna for artiklarna 9 och 10 i ramkonventionen syftar sarskilt till att avlidgsna
ingredienser som gor produkterna mer valsmakande, ger intryck av att tobaksvaror har
halsofdrdelar, & forknippade med energi och vitalitet eller har fargande egenskaper.

Sannolikheten for skillnader mellan medlemsstaternas bestammelser 6kar ytterligare
genom att manga lander hyser farhdgor angdende tobaksvaror, inklusive rokfria
tobaksvaror, med en annan karakteristisk smak &n tobak, som kan paverka
konsumtionsmonster eller gor att ménniskor |&ttare borjar konsumera tobak. | flera
lander har exempelvis forsdljningen av varor med tillsats av mentol gradvis Okat &ven
om rokningen i alméanhet har minskat. Ett antal undersokningar pekar pa att
tobaksvaror med tillsats av mentol kan underlétta inhalering och gora det |éttare for
ungdomar att borjaroka. Atgarder som leder till omotiverade skillnader i behandlingen
av smaksatta cigaretter (t.ex. mentolcigaretter eller kryddnejlikecigaretter) bor
undvikas™.

Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak innebéar inte ett generellt férbud
mot anvandning av enskilda tillsatser, men tvingar tillverkarna att minska mangden av
tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i sadan utstrackning att tillsatserna inte
léangre leder till en karakteristisk smak. Anvandningen av tillsatser som behdvs for
tillverkning av tobaksvaror bor tilldtas, under forutsittning att de inte leder till en
karakteristisk smak. Kommissionen bor se till att tilldmpningen av bestdmmelsen om
karakteristisk smak sker pa enhetliga villkor. Oberoende paneler bor anvandas av
medlemsstaterna och kommissionen for att bista vid sddana beslut. Tillampningen av
detta direktiv bor inte gora atskillnad mellan olika tobakssorter.

Vissa tillsatser anvands for att ge intrycket att tobaksvaror har halsoférdelar, utgér en
mindre halsorisk eller okar mental uppméarksamhet och fysisk prestation. Dessa
tillsatser bor forbjudas |1 syfte att garantera enhetliga regler och en hég
hél soskyddsniva.

Eftersom direktivet framst inriktas pa ungdomar bor tobaksvaror som framfor allt
anvands av dldre konsumenter, dvs. andra tobaksvaror an cigaretter, rulltobak och
rokfria tobaksvaror, beviljas ett undantag fran vissa bestammelser om ingredienser sa
lange det inte sker ndgon betydande forandring av omstandigheterna néar det géller
forsaljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsmonster.

Det finns fortfarande skillnader mellan olika nationella bestdmmelser nér det géller
mérkning av tobaksvaror, sarskilt avseende anvandningen av kombinerade
halsovarningar bestédende av bade bild och text, information om rokavvanjning och
marknadsforing i och pa paketen.

36

WTO:s éverprovningsorgan, AB-2012-1, Forenta staterna — Atgéarder som péverkar produktion och
forsdljning av cigaretter med kryddnejlika (DS406).
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(23)

(24)

(25)

Sédana olikheter kan sannolikt fungera som hinder for handeln och leda till att den
inre marknaden for tobaksvaror inte fungerar som avsett, och de bor darfér undanréjas.
Konsumenter i vissa medlemsstater kan ocksa vara béttre informerade om
halsoriskerna med tobaksvaror @n i andra. Utan ytterligare &garder pa unionsniva
kommer de befintliga olikheterna antagligen att 6ka under de nérmaste aren.

En justering av bestammelserna om markning & ocksa nddvandig for att anpassa
reglerna pa unionsnivatill den internationella utvecklingen. | riktlinjerna for artikel 11
i ramkonventionen uppmanas exempelvis parterna att inféra stora varningsbilder pa
forpackningens bada huvudytor, obligatorisk information om rokavvanjning och
strikta regler for vilseledande information. Bestdmmelserna om vilseledande
information kommer att komplettera det allménna forbudet mot vilseledande
affarsmetoder som faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av
den 11 ma 2005 om otillborliga affarsmetoder som tillampas av néringsidkare
gentemot konsumenter p& den inre marknaden®”.

Bestammelserna om markning maste ocksa anpassas till nya vetenskapliga rén. Att
ange utsl@pp av tjara, nikotin och kolmonoxid pa cigarettpaket har exempelvis visat
sig vara missledande, eftersom det far konsumenterna att tro att vissa cigaretter &r
mindre skadliga an andra. Det finns ocksd belagg for att stora kombinerade
hélsovarningar & mer effektiva dn varningar med endast text. Darfor bor kombinerade
hélsovarningar bli obligatoriska i hela unionen och tacka betydande och synliga delar
av forpackningens yta. En minimistorlek bor faststédllas for alla hdlsovarningar for att
sakerstdlla deras synlighet och effekt.

| syfte att garantera hélsovarningarnas fullstandighet och synlighet samt maximera
deras effekt, bor bestammelser inféras om varningarnas storlek och om vissa aspekter
av tobaksforpackningens utformning, déaribland séttet att Oppna den. Forpackning och
produkter kan vilseleda konsumenter, sarskilt ungdomar, genom att skapa ett intryck
av att produkterna & mindre skadliga. Detta &r till exempel fallet med vissa texter eller
annat som forekommer pa forpackningarna, till exempel ord som ”lag tjarhalt”,
"light”, “ultralight”, "mild’, "naturlig”, “ekologisk”, “utan tillsatser”, “utan
smaktillsatser”, "slim”, namn, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler. Pa
samma sétt kan de enskilda cigaretternas storlek och utseende vilseleda
konsumenterna genom att skapa ett intryck av att vara mindre skadliga. En nyligen
utford undersokning visar att rokare av slimcigaretter & mer benégna att tro att deras
eget méarke var mindre skadligt &n andra. Dessa problem bér motverkas.

Tobaksvaror for rokning som framfor allt anvands av @dre konsumenter, dvs. andra an
cigarretter och rulltobak, bor beviljas ett undantag frén vissa bestdmmelser om
markning sa lange det inte sker nagon betydande forandring av omstandigheterna nér
det gdller forséljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsmonster. Markningen av
dessa tobaksvaror bor folja sarskilda regler. Halsovarningarnas synlighet pa rokfria
tobaksvaror maste garanteras. Varningarna bor darfor placeras pa de tva huvudytorna
av forpackningar med rokfriatobaksvaror.

Medlemsstaterna tillampar olika bestammelser om minsta antal cigaretter per paket.
De bestammel serna bor tillndrmas for att garantera dessa produkters fria rorlighet.
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(29)

(30)

Betydande méangder av olagliga produkter, som inte uppfyller kraven i direktiv
2001/37/EG, d&pps ut pa marknaden och uppgifter tyder pa att mangderna kan komma
att 6ka. S&dana produkter undergraver den fria rorligheten for produkter som uppfyller
kraven och det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger. Dessutom aaggs
unionen genom ramkonventionen att bekémpa olagliga produkter, som en del av en
Overgripande politik for tobakskontroll. Darfor bor bestammelser inféras om att
styckforpackningar med tobaksvaror ska mérkas pa ett unikt och sikert st och
transporten av dem registreras, s att dessa produkter kan sparasi unionen och att man
kan 6vervaka och béttre tillse att de uppfyller kraven i detta direktiv. Dessutom bor
bestammelser faststéllas om inférande av en sakerhetsmarkning som underléttar
kontrollen av huruvida produkterna &r ékta eller inte.

Ett driftskompatibelt system for sparning och en gemensam sikerhetsméarkning bor
utvecklas. Systemet for sparning och sakerhetsmérkning bor under en inledande period
endast omfatta cigarretter och rulltobak. Detta skulle ge tillverkare av andra
tobaksvaror mgjlighet att dra nytta av de erfarenheter som gors under tiden.

For att garantera oberoende och 6ppenhet bor tillverkare av tobaksvaror sluta avtal om
datalagring med oberoende tredje parter, under Gverinseende av en extern revisor.
Uppgifter fran systemet for sparning bor hdllas atskilda fran andra foretagsrel aterade
uppgifter, och vid ala tidpunkter sta under kontroll av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna och kommissionen och varatillgangliga for dem.

| radets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om markning av tobaksvaror samt
forbud for utsldppande p& marknaden av vissa tobakstyper fér anvandning i munnen®
forbjods forsdljning av vissa typer av tobak for anvandning i munnen i
medlemsstaterna. Forbudet upprepades i direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats ett
undantag frén detta forbud genom artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland
och Sverige®™. Forbudet mot forsaljning av tobak for anvandning i munnen bor
behdllas for att forhindra att en beroendeframkallande och for ungdomar attraktiv
produkt med skadliga hél soeffekter infors pa den inre marknaden. For andra rokfria
tobaksvaror som inte tillverkas fér massmarknaden anses en strikt reglering av
markning och ingredienser vara tillracklig for att forhindra en marknadsexpansion
utOver traditionellt bruk.

Den gransoverskridande distansfoérsdljningen av tobaksvaror underléttar ungdomars
tillgang till dessa och riskerar att undergréava efterlevnaden av lagstiftningen om
tobakskontroll, sarskilt detta direktiv. Gemensamma regler om ett anmalningssystem
& nodvandiga for att detta direktiv ska uppna sin fulla verkan. Detta direktivs
bestdmmel se om anmédan av gransdverskridande distansforsajning av tobaksvaror bor
gdla utan hinder av det anma ningsforfarande som faststélls i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsiga aspekter pa
informationssamhaél lets tjanster®. Distansforsaljning av tobaksvaror frén naringsidkare
till konsumenter regleras ocksa i Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distansavtal, som fran och med den 13 juni
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EGT L 359, 8.12.1989, s. 1.
EGT C 241, 29.8.1994.
EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
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2014 ersétts av Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/83/EU av den 25 oktober
2011 om konsumentréttigheter™.

Alla tobaksvaror kan orsaka dodsfall, suklighet och funktionsnedséttning och
konsumtionen av dem bor darfor begransas. Av detta skal @ det viktigt att dvervaka
utvecklingen av tobaksvaror av nya typer. Tillverkare och importdrer bor vara
skyldiga att anmala tobaksvaror av ny typ, utan att detta paverkar medlemsstaternas
befogenhet att forbjuda eller att godkédnna dem. Kommissionen bor 6vervaka
utvecklingen och lagga fram en rapport fem ar efter det att tidsfristen for inforlivande
av detta direktiv har [6pt ut, for att beddma om det krévs andringar i detta direktiv.

For att sdkerstdlla lika konkurrensvillkor bor tobaksvaror av ny typ, som &r
tobaksvaror i den mening som avsesi detta direktiv, uppfyllakraven i detta direktiv.

Nikotinprodukter som séljs pa unionsmarknaden. Att medlemsstaterna har anvant sig
av skilda regleringsmetoder for att bemdta halso- och sékerhetsfragor i samband med
dessa produkter har en negativ inverkan pa den inre marknadens funktion, sarskilt med
tanke pa att dessa produkter & foremd for betydande gransdverskridande
distansforsaljning, déribland viainternet.

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel*? foreskrivs en réttslig ram for
att bedoma kvalitet, sékerhet och effekt hos |&kemedel, inklusive nikotinprodukter. Ett
betydande antal nikotinprodukter har redan godkéants enligt detta regelverk. Vid
godkannandet beaktas nikotininnehdllet i produkten i fraga. Att 1dta samma réttsliga
ram omfatta alla nikotinprodukter vars nikotininnehdl motsvarar eller Gverstiger
innehdllet i en nikotinprodukt som tidigare godkéants enligt direktiv 2001/83/EG
klarlagger réttsaget, jdmnar ut skillnaderna mellan olika nationella lagstiftningar,
sékerstéller lika behandling av alla nikotinprodukter som kan anvandas for att sluta
roka och skapar incitament for forskning och innovation kring rokavvanjning. Detta
bor inte paverka tillampningen av direktiv 2001/83/EG pa andra produkter som
omfattas av det har direktivet, om de villkor som faststéllts i direktiv 2001/83/EG é&r
uppfyllda.

Bestammelser om markning bor inforas for nikotinprodukter som innehdller mindre
nikotin an de troskelvérden som faststélls i detta direktiv, for att uppmarksamma
konsumenterna pa eventuella hél sorisker.

Regleringen av Ortprodukter for rokning varierar mellan medlemsstaterna och dessa
produkter uppfattas ofta som oskadliga eller mindre skadliga trots de ha sorisker som
deras forbranning orsakar. For att sakerstdlla en v8l fungerande inre marknad och
forbéttra informationen till konsumenterna, bdr gemensamma markningsregler inforas
paunionsniva

For att sékerstélla enhetliga villkor for tilldmpningen av detta direktiv, sarskilt nér det
gdler formatet for rapportering av ingredienser, beslut om produkter med
karakteristisk smak eller forhojd toxicitet och beroendeframkallande effekt och

i1
2

EGT L 144, 4.6.1997, s. 19 och EUT L 304, 22.11.2011, s. 64.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, i dess senast andrade lydelse genom Europaparlamentets och rédets
direktiv 2011/62/EU, EUT L 174, 1.7.2011, s. 74.
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metoden fOr att bestdmma om en tobaksvara har en karakteristisk smak, bor
kommissionen tilldelas genomfdrandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 182/2011°%,

For att ge direktivet full verkan och for att halla jamna steg med den tekniska,
vetenskapliga och internationella utvecklingen nér det gédler tillverkning, konsumtion
och reglering av tobaksvaror bdr kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget sarskilt nér det gdler foljande: anta och
anpassa hogsta tilldtna utsddpp och métmetoder for dessa; faststalla hogsta tillétna
halter av ingredienser som Okar toxicitet, beroendeframkallande effekt och
attraktionskraft; reglera  anvandningen av  hédlsovarningar, den  unika
identitetsméarkningen och sékerhetsmarkning pa forpackningar; faststalla centrala delar
i avta om datalagring med oberoende tredje parter; se dver vissa undantag som
beviljas for andra tobaksvaror an cigarretter, rulltobak och rokfria tobaksvaror, och se
over nikotininnehdllet i nikotinprodukter. Det & av sarskild betydelse att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertnivd. Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade akter, se
till att relevanta handlingar 6versands samtidigt till Europaparlamentet och radet och
att detta sker s snabbt som majligt och palampligt sétt.

Kommissionen bor 6vervaka utvecklingen och lagga fram en rapport fem ar efter det
att tidsfristen for inforlivande av detta direktiv har 16pt ut, for att beddma om det kréavs
andringar i detta direktiv.

En mediemsstat som anser det nodvandigt att behdlla strangare nationella
bestammelser i fragor som omfattas av detta direktiv bor tilldtas gora detta om de
gdller for alla produkter utan dtskillnad och motiveras av tvingande behov med
avseende pa skyddet for folkhélsan. En medlemsstat bor ocksa av skal som hanfor sig
till den sdrskilda situationen i den medlemsstaten ha rétt att inféra stréngare
bestammelser om de &r tillampliga for ala produkter utan dtskillnad och forutsatt att
de motiveras av behovet att skydda folkhd san. Stréangare nationella bestammel ser bor
vara nodvandiga och proportionerliga och inte utgora ett medel for godtycklig
diskriminering eller en fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna.
Stréngare nationella bestammelser maste férhandsanmalas till och godkannas av
kommissionen med beaktande av den hoga halsoskyddsniva som uppnas genom detta
direktiv.

Medlemsstaterna bor ha frihet att behalla eller infora nationell lagstiftning som géller
for alla produkter utan dtskillnad i frégor som inte omfattas av detta direktiv, forutsatt
att den &r forenlig med fordraget och inte aventyrar den fulla tillampningen av detta
direktiv. Darmed kan medlemsstaterna exempelvis behdlla eller inféra bestammel ser
om standardisering av forpackningar for tobaksvaror, forutsatt att dessa bestammel ser
ar forenliga med fordraget och WTO:s bestdmmelser samt inte begransar
tillampningen av detta direktiv. For tekniska féreskrifter kravs forhandsanmalan enligt
Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter.

EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Medlemsstaterna bor sdkerstélla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med
de regler och skyddsdtgarder som faststélls i Europaparlamentets och rédets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sdana uppgifter®.

Bestammelserna i detta direktiv paverkar inte tillampningen av unionslagstiftning om
anvandning och méarkning av genetiskt modifierade organismer.

| enlighet med den gemensamma politiska forklaringen fran medlemsstaterna och
kommissionen av den 28 september 2011 om forklarande dokument har
medlemsstaterna atagit sig att, i de fal detta & berétigat, |1&a anmalan av
inforlivandedtgarder atfdljas av ett eller flera dokument som forklarar forhdllandet
mellan de olika delarnai direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten
for inforlivande. Nér det géller detta direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat att
sadana dokument Gversands.

Detta direktiv bertr flera av de grundlaggande réttigheter som faststélls i Europeiska
unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, sarskilt skydd av personuppgifter
(artikel 8), yttrandefrihet och informationsfrihet (artikel 11), néringsfrihet (artikel 16)
och rétt till egendom (artikel 17). De skyldigheter som aléggs tillverkare, importorer
och distributorer av tobaksvaror & nddvandiga for att forbattra den inre marknadens
funktion samtidigt som en hog niva av skydd fér manniskors hédsa och
konsumentskydd sakerstélls i enlighet med artiklarna 35 och 38 i Europeiska unionens
stadga om de grundléggande réttigheterna. Tilldmpningen av detta direktiv bor ske i
enlighet med unions agstiftningen och relevanta internationella dtaganden.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING | -GEMENSAMMA BESTAMMEL SER

Artikel 1

Mal

Malet for detta direktiv ar att tillnarma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

a)

b)

ingredienser i och utd&pp fran tobaksvaror och darmed sammanhéngande
rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta tilldtna utsdpp av tjara, nikotin och
kolmonoxid fran cigaretter,

markning och férpackning av tobaksvaror, inbegripet hélsovarningar som ska finnas
pa styckforpackningar med tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar, samt
sparbarhet och sakerhetsméarkning for att sakerstélla att detta direktiv efterlevs,

forbud mot utsl &ppande pa marknaden av tobak for anvandning i munnen,

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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d)
€)

f)

gransoverskridande distansférsajning av tobaksvaror,
anmalningsskyldighet for tobaksvaror av ny typ,

utsldppande pa marknaden och mérkning av vissa produkter som liknar tobaksvaror,
namligen nikotinprodukter och ortprodukter for rokning,

i syfte att fa den inre marknaden for tobaksvaror och liknande produkter att fungera béttre,
med en hog hal soskyddsniva som utgangspunkt.

Artikel 2

Definitioner

| dettadirektiv avses med

1

10.

beroendeframkallande effekt: ett amnes farmakol ogiska formaga att orsaka beroende,
ett tillstand som paverkar individens forméaga att kontrollera sitt beteende, vanligtvis
genom att ge en bel6ning eller en befriel se fran abstinensbesvér, eller bada,

tillsats: ett &mne i en tobaksvara, dess styckforpackning eller eventuella
ytterforpackning med undantag av tobaksblad och andra naturliga eller icke beredda
delar av tobaksplantor,

system for alderskontroll: ett datasystem som med elektroniska medel entydigt
verifierar konsumentens alder i enlighet med nationella bestammel ser,

karakteristisk smak: en urskiljbar arom eller smak av annat an tobak, till foljd av en
tillsats eller blandning av tillsatser, som kan inkludera men inte begransas till frukt,
kryddor, orter, alkohol, godis, mentol eller vanilj och som ar mérkbar fore eller vid
avsedd anvandning av en tobaksvara,

tuggtobak: en rokfri tobaksvara utesl utande avsedd att tuggas,

cigarr: en rulle av tobak som forbrukas via forbranning och som definieras nérmare i
artikel 4.1 i radets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni 2011 om strukturen och
skattesatserna for punktskatten pa tobaksvaror®,

cigarett: en rulle av tobak som férbrukas via férbranning och som definieras nérmare
i artikel 3.11 direktiv 2011/64/EU,

cigarill: en liten typ av cigarrer med en diameter pa hogst 8 mm,

kombinerad hélsovarning: en hélsovarning som foreskrivs i detta direktiv och som
bestar av en kombination av en varningstext och ett motsvarande fotografi eller en
motsvarande illustration,

konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfér hans eller hennes
naringsverksamhet, affarsverksamhet, hantverk eller yrke,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

gransover skridande distansforsaljning: en distansférsaljningstjanst dar konsumenten
vid tidpunkten for bestdliningen befinner sig i en annan medlemsstat &n den
mediemsstat eller det tredjeland dar dterforsdjningsstallet & etablerat; ett
aterforsajningsstélle anses vara etablerat i en medlemsstat

a) om, i fraga om en fysisk person, han eller hon har sin affarsverksamhet i den
med|emsstaten,

b) om, i frdga om andrafall, det har sitt stadgeenliga séte eller huvudkontor eller
sin affarsverksamhet, inklusive en filial, agentur eller annat verksamhetsstélle, i
den medlemsstaten,

utslépp: dmnen som avges nar en tobaksvara anvands som avsett, exempelvis amnen
I rok eller &mnen som avges under anvandningen av rokfria tobaksvaror,

smaktillsats: en tillsats som ger arom och/eller smak,

hélsovarning: en varning som féreskrivs i detta direktiv, inbegripet varningstexter,
kombinerade halsovarningar, allmanna varningar och informationstexter,

ortprodukt for rokning: en produkt baserad pa vaxter eller orter, som inte innehaller
tobak och som férbrukas via forbranning,

import av tobaksvaror och liknande produkter: inforsel till unionens territorium av
sadana produkter om inte produkterna vid inforseln till unionen placeras i ett
suspensivt tullforfarande eller arrangemang, samt deras frisl&ppande efter ett sadant
suspensivt tullférfarande eller arrangemang,

importdr av tobaksvaror och liknande produkter: &garen till eller en person som
forfogar Over tobaksvaror och liknande produkter som férts in till unionens
territorium,

ingrediens:. en tillsats, tobak (blad och andra naturliga, bearbetade €eller obearbetade
delar av tobaksplantor inklusive expanderad och rekonstituerad tobak) samt varje
amne som aterfinnsi en fardig tobaksvara inbegripet papper, filter, tryckfarg, kapdar
och bindemede!,

hogsta tillatna halt eller hogsta tillatna utslapp: det hogsta tillatna innehdllet eller
utsléppet, inklusive O, av ett &mne i en tobaksvara uttryckt i gram,

tobak fér anvandning i ndsan: en rokfri tobaksvara som konsumeras via nésan,
nikotin: nikotinhaltiga alkal oider,

nikotinprodukt: en produkt som kan anvandas fér konsumtion via inhalering,
fortaring eller i annan form, och till vilken nikotin tillsétts antingen under
tillverkningsprocessen eller av konsumenten gav fére eller under anvandningen,

tobaksvara av ny typ: en annan tobaksvara an cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak
for vattenpipa, cigarrer, cigariller, tuggtobak, tobak for anvandning i nasan eller
tobak for anvandning i munnen, som sldpps ut pad marknaden efter det att detta
direktiv trétt i kraft,
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

33.

34.

35.

36.

ytterforpackning: varje forpackning i vilken produkter sldpps ut pa marknaden och
som innehdller en styckforpackning eller ett antal styckforpackningar, varvid
transparenta omslag inte anses vara ytterf érpackningar,

sldppa ut pd marknaden: tillhandahalla produkter till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ¢, inbegripet genom distansforsdljning, varvid det vid
gransoverskridande distansforsaljning anses att produkten sldpps ut pa marknaden i
den medlemsstat dar konsumenten befinner sig,

piptobak: tobak som férbrukas via forbranning och som uteslutande & avsedd att
anvandasi pipa,

aterforsaljningsstalle; varje stélle dar tobaksvaror sldpps ut pd marknaden, inbegripet
av fysiska personer,

rulltobak: tobak som konsumenter eller &erforsajningsstalen kan anvanda for att
gobra cigaretter,

rokfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom férbranning, bland
annat tuggtobak, tobak for anvandning i nésan och tobak for anvéandning i munnen,

betydande forandring av omstandigheterna: en okning av forsdljningsvolymen per
produktkategori, sasom piptobak, cigarrer eller cigariller, med minst 10 % i minst 10
medlemsstater, som konstaterats pa grundval av forsaljningsuppgifter som éverfortsi
enlighet med artikel 5.4, eller en oOkning av férekomsten av respektive
produktkategori i gruppen av konsumenter under 25 & med minst 5 procentenheter i
minst 10 medlemsstater, som konstaterats pa grundval av [this date will be set at the
moment of adoption of the Directive] Eurobarometerrapport eller likvardiga studier,

tjara: det raa, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

tobak for anvandning i munnen: ala produkter for anvandning i munnen, utom
sadana som & avsedda att inhaleras eller tuggas, och som helt eller delvis &
framstallda av tobak i pulver- eller partikelform eller i ndgon kombination av dessa
former, sarskilt sadana som tillhandahdllsi portionspasar eller portsa pasar,

tobaksvaror for rékning: en annan tobaksvara an en rokfri tobaksvara,

tobaksvaror: varor som kan anvandas for konsumtion och som helt eller delvis bestér
av tobak, dven genetiskt modifierad sadan,

toxicitet: den utstrackning i vilken ett amne kan orsaka skadliga effekter pa den
manskliga organismen, inbegripet effekter som uppkommer 6ver tid, vanligen efter
upprepad eller fortlépande konsumtion eller exponering,

styckforpackning: den minsta enskilda produktforpackning som ddpps ut pa
marknaden.
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AVDELNING Il -TOBAKSVAROR

Kapitel |: Ingredienser och utdéapp

Artikel 3

Hogsta tillatna utslapp av tjara, nikotin och kolmonoxid samt andra amnen

Utdappen fran cigaretter som d&pps ut pa marknaden eller tillverkas i
medlemsstaterna far inte vara storre an

a) 10 mg tjdraper cigarett,
b) 1 mg nikotin per cigarett,
c) 10 mg kolmonoxid per cigarett.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
anpassa de hogsta tillatna utsldpp som faststalls i punkt 1 till den vetenskapliga
utvecklingen och internationellt Gverenskomna standarder.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméala de hogsta tilldtna varden som de
faststéller for andra utdapp fran cigaretter och for utslapp fran andra tobaksvaror &n
cigaretter. Med beaktande av internationellt 6verenskomna standarder déar sddana
finns och pa grundval av vetenskapliga rén och de utsdpp som medlemsstaterna
anmalt, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22
for att anta och anpassa det hogsta tillétna vardet for andra utsl8pp fran cigaretter och
utdapp frén andra tobaksvaror an cigaretter som pa ett markbart sitt hojer den
toxiska eller beroendeframkallande effekten av tobaksvaror 6ver det troskelvéarde for
toxicitet och beroendeframkallande effekt som féljer av de utdépp av tjéra, nikotin
och kolmonoxid som angesi punkt 1.

Artikel 4

M atmetoder

Utdldppen av tjara, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter ska matas med hjalp av
| SO-standard 4387 nér det géller tjdra, 1SO 10315 nér det galler nikotin och I1SO
8454 nér det gdller kolmonoxid.

Noggrannheten i fréga om uppgifterna om tjara och nikotin ska verifieras i enlighet
med | SO-standard 8243.

Den métning som avsesi punkt 1 ska utforas eller verifieras av provningslaboratorier
som godkants och dvervakas av de behoriga myndigheternai medlemsstaterna.

Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlamna en forteckning 6ver godkéanda
laboratorier, med uppgift om vilka kriterier som anvands for godkannande och vilka
metoder for overvakning som tilldmpas, och uppdatera forteckningen vid varje
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andring. Kommissionen ska offentliggora forteckningen éver godkénda laboratorier
som anmalts av medlemsstaterna.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
anpassa metoderna for att méta utsléppen av tjara, nikotin och kolmonoxid till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och internationellt Gverenskomna
standarder.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméaa de mametoder som de anvander for
andra utslapp fran cigaretter och for utsldpp frén andra tobaksvaror an cigaretter. Pa
grundval av dessa metoder, och med hansyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen samt internationellt 6verenskomna standarder ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att anta och anpassa
méatmetoder.

Artikel 5
Rapportering av ingredienser och utslapp

Medlemsstaterna ska foreskriva att tillverkare och importorer av tobaksvaror |amnar
in en forteckning till de behdriga myndigheterna 6ver alla ingredienser som anvands
vid tillverkningen av varje enskild sort och mérke av tobaksvaror, med uppgift om de
kvantiteter som anvands och utddppen av dessa ingredienser. Tillverkare eller
importérer ska ocksd underrdtta de behdriga myndigheterna i de berorda
medlemsstaterna om en produkts sammanséttning andras pa sa sétt 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 tobaksvara Sldpps ut pa
marknaden.

Forteckningen ska atfoljas av ett meddelande som anger skden till att dessa
ingredienser ingdr i tobaksvarorna. Forteckningen ska ange deras status, inbegripet
om ingredienserna har registrerats enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkannande och begransning av kemikalier (Reach)*’ samt deras klassificering
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, méarkning och férpackning av &mnen och
blandningar®®. Férteckningen ska &ven &tfoljas av de toxikologiska uppgifter som
tillverkaren eller importéren forfogar 6ver nér det galer dessa ingredienser i deras
forbranda eller oférbranda form efter vad som & lampligt, sérskilt betraffande deras
effekter pa konsumenternas halsa och med beaktande av bland annat eventuella
beroendeframkallande effekter. Varje ingrediens som ingar i produkten ska anges i
forteckningen i fallande ordning efter vikt. Tillverkare och importérer ska ange de
méatmetoder som anvands for andra utd8pp an av tjara, nikotin och kolmonoxid och
for de utdapp som avses i artikel 4.4. Medlemsstaterna far ocksa foreskriva att
tillverkare eller importorer ska utféra andra provningar som faststélls av de behériga
nationella myndigheterna for att bedoma amnenas effekter pa hdlsan, med beaktande
av bland annat deras beroendeframkallande effekt och toxicitet.

a7
48

EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

27

SV



SV

Medlemsstaterna ska garantera spridning av de uppgifter som lamnasi enlighet med
punkt 1 pa en sarskild webbplats, som &r tillganglig for allménheten. Darvid ska
medlemsstaterna ta vederborlig hénsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor
foretagshemligheter.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla och vid behov uppdatera
formatet for inlamnande och spridning av de uppgifter som anges i punkterna 1 och
2. Dessa genomforandeakter ska antasi enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 21.

Medlemsstaterna ska foreskriva att tillverkare och importorer ska ldamna in
tillgangliga interna och externa marknadsundersokningar och studier av enskilda
konsumentgruppers preferenser, daribland ungdomars, nér det gdler ingredienser
och utsldpp. Medlemsstaterna ska ocksa foreskriva att tillverkare och importorer
arligen ska rapportera uppgifter om forsaljningsvolym per produkt, i styck eller kg,
och per medlemsstat, med borjan fran och med det hela kalenderdr som foljer efter
det &r da detta direktiv trader i kraft. Medlemsstaterna ska efter vad som ar lampligt
tillhandahdlla alternativa eller kompletterande forsaljningsuppgifter for att sakerstédla
att de uppgifter om forséljningsvolym som foreskrivs i denna punkt ar tillforlitliga
och fullstandiga.

Alla uppgifter och upplysningar som ska lamnas till och av medlemsstaterna enligt
denna artikel ska lamnas i elektronisk form. Medlemsstaterna ska spara dessa
uppgifter elektroniskt och sakerstélla att kommissionen har standig tillgang till dem.
Andra medlemsstater ska fa tillgang till dessa uppgifter pa motiverad begéaran.
Medlemsstaterna och kommissionen ska se till att féretagshemligheter och andra
konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

Avgifter som tas ut av medlemsstaterna for att ta emot, lagra, hantera, analysera och
offentliggdra de uppgifter som lamnats till dem enligt denna artikel, far om de
forekommer inte dverstiga den kostnad som uppstar pa grund av dessa verksamheter.

Artikel 6

Reglering av ingredienser

Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med karakteristisk smak sldpps ut pa
marknaden.

Medlemsstaterna ska inte forbjuda anvandning av tillsatser som & nodvandiga vid
tillverkning av tobaksvaror, forutsatt att tillsatserna inte leder till en produkt med
karakteristisk smak.

Medlemsstaterna ska anmala atgarder som vidtagits enligt denna punkt till
kommissionen.

Kommissionen ska pa begaran av en medlemsstat eller far pa eget initiativ faststalla
genom genomfdrandeakter om en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 21.
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10.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett enhetligt forfarande for att
bestdmma om en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomférandeakter ska
antasi enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 21.

Om de erfarenheter som gjorts vid tillampningen av punkterna 1 och 2 visar att en
viss tillsats eller kombination av tillsatser normalt ger en karakteristisk smak da en
viss halt eller koncentration 6verskrids ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 22 for att faststdlla hogsta tillatna halter av dessa
tillsatser eller kombinationer av tillsatser som orsakar den karakteristiska smaken.

M edlemsstaterna ska forbjuda att foljande tillsatser anvandsi tobaksvaror:

a)  Vitaminer och andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebar en
hélsoméssig fordel eller minskade halsorisker.

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

c) Tillsatser som féargar utsl@ppen.

Medlemsstaterna ska forbjuda anvandning av smaktillsatser i delar av tobaksvaror
som filter, papper, forpackningar eller kapslar och eventuella tekniska detaljer som
medger andring av smak eller rokintensitet. Filter och kapdar far inte innehdlla
tobak.

Medlemsstaterna ska se till att bestdmmelser och villkor som angesi forordning (EG)
nr 1907/2006 tillampas pa tobaksvaror nar sd ar lampligt.

Medlemsstaterna ska pa grundval av vetenskapliga ron forbjuda att tobaksvaror
sl&pps ut pa marknaden, om de har tillsatser i en sddan mangd att den toxiska eller
beroendeframkallande effekten mérkbart okar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska anmala atgarder som vidtagits enligt denna punkt till
kommissionen.

Kommissionen ska pa begédran av en medlemsstat, eller far pa eget initiativ, genom
en genomforandeakt faststédlla om en tobaksvara omfattas av punkt 7. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 21 och baseras pa de senaste vetenskapliga rénen.

Om vetenskapliga ron och de erfarenheter som gjorts vid tilldmpningen av punkterna
7 och 8 visar att en viss tillsats eller en viss kvantitet av denna pa ett méarkbart sétt
Okar den toxiska eller beroendeframkallande effekten av en tobaksvara vid
konsumtion ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel
22 for att faststalla hogsta till&tna halter for dessatillsatser.

Andra tobaksvaror an cigaretter, rulltobak och rokfria tobaksvaror ska vara
undantagna fran de forbud som faststélls i punkterna 1 och 5. Kommissionen ska ges
befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att upphéva detta undantag
om det i en rapport fran kommissionen faststallts en betydande forandring av
omstandigheterna.
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Kapitel I1: Markning och férpackning

Artikel 7
Allméanna bestammel ser

Varje styckforpackning med tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar ska
forses med halsovarningar pa det officiella spraket eller spraken i den medlemsstat
dar varan slapps ut pa marknaden.

Héalsovarningar ska técka hela den yta som reserverats for dem och de far inte
kommenteras, omformuleras eller hanvisastill i ndgon form.

For att sdkerstdlla hdsovarningarnas grafiska fullsténdighet och synlighet ska de
tryckas pa ett sadant sitt att de inte kan avlagsnas eller utplanas och de far inte pa
ndgot sitt doljas eller brytas, inbegripet av skattemarken, prismarkning,
sparningsméarkning, sakerhetsmarkning eller av nagon typ av omslag, pase, fodral,
|ada eller annan detalj, eller nér styckférpackningen 6ppnas.

Medlemsstaterna ska se till att hdsovarningarna pa den mest framtradande ytan av
styckforpackningen och eventuella ytterforpackningar & fullt synliga, vilket ocksa
innebar att de inte &r helt eller delvis dolda eller bryts av omslag, pasar, fodral, |&dor
eller andra anordningar nar varan sl&pps ut pa marknaden.

Halsovarningarna far inte pa nagot sitt ddlja eller bryta skatteméarken, prisméarkning,
sparningsmarkning eller sakerhetsmarkning pa styckforpackningar.

Medlemsstaterna far inte 6ka hasovarningarnas storlek, inte heller genom att
foreskriva att de ska omges med en ram. Den faktiska storleken pa halsovarningarna
ska berdknas i forhdllande till den yta pa vilken de & placerade innan
styckforpackningen 6ppnas.

Bilder av styckférpackningar och eventuella ytterférpackningar som riktar sig till
konsumenter i unionen ska uppfylla bestémmelsernai detta kapitel.
Artikel 8
Varningstexter for tobaksvaror for rékning

Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning
ska vara forsedd med f6ljande allméanna varning:

Rokning dodar — Suta rdka nu

Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rékning
ska varaforsedd med f6ljande informationstext:

Tobaksrok innehdller 6ver 70 cancerframkallande amnen

Nér det galler cigarettpaket ska den almanna varningen och informationstexten
tryckas pa styckforpackningens sidor. Varningarna ska ha en bredd av minst 20 mm
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och en hojd av minst 43 mm. Né&r det galler rulltobak ska informationstexten tryckas
pa den yta som blir synlig nar styckforpackningen oppnas. Bade den allmanna
varningen och informationstexten skatécka 50 % av den yta pa vilken de trycks.

K ommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att

a) anpassa ordalydelsen i de hdlsovarningar som avses i punkterna 1 och 2 till
utvecklingen pa marknaden och inom vetenskapen,

b) faststélla placering, format, layout och utformning av de hasovarningar som
angesi denna artikel, inklusive deras typsnitt och bakgrundsfarg.
Artikel 9
Kombinerade hélsovarningar for tobaksvaror for rokning

Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning
ska vara forsedd med kombinerade halsovarningar. De kombinerade
hal sovarningarna ska

a)  bestdav en varningstext som angesi bilaga | och ett motsvarande fargfoto fran
bildbiblioteket,

b) innehdlla rokavvanjningsinformation sdsom telefonnummer, e-postadresser
och/eller adresser till webbplatser med information om stédprogram for dem
som vill slutardka,

c) tacka 75% av utsidan av bade framsidan och baksidan av styckfdrpackningen
och av eventuell ytterforpackning,

d) visa samma varningstext och motsvarande fargfoto pa bada sidor av
styckfdrpackningen och av eventuell ytterforpackning,

e) placeras pa den dvre kanten av styckforpackningen och av eventuell
ytterforpackning, och pa samma led som al annan information pa
forpackningen,

f)  reproduceras i enlighet med de format och proportioner, samt den layout och
utformning som faststélls av kommissionen i enlighet med punkt 3, och

g) ifrégaom styckforpackningar av cigaretter, ha féljande dimensioner:
) hojd: minst 64 mm
i)  bredd: minst 55 mm.

De kombinerade hd sovarningarna ska delas upp i tre uppséttningar som ska alternera
pa &rshasis. Medlemsstaterna ska i sa hog utstrackning som mdjligt se till att varje
kombinerad hé sovarning visas pa samma antal av varje mérke.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
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a) anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga | till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen,

b) faststélla och anpassa det bildbibliotek som avsesi punkt 1 a med hansyn till
utvecklingen pa marknaden och inom vetenskapen,

C)  bestdmma placering, format, layout, utformning, alternering och proportioner
for hdlsovarningarna,

d) med avvikelse fran artikel 7.3, faststélla pa vilka villkor halsovarningar far
brytas da styckforpackningen dppnas, pa ett sitt som garanterar den grafiska
fullstandigheten  och  synligheten av  text, fotografier  och
avvanjningsinformation.

Artikel 10
Markning av andratobaksvaror for rokning an cigaretter och rulltobak

Andra tobaksvaror for rokning &n cigaretter och rulltobak ska undantas fran
skyldigheten att forses med informationstexten i artikel 8.2 och de kombinerade
hélsovarningarnai artikel 9. Utdver den almannavarning som angesi artikel 8.1 ska
varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning av dessa varor vara forsedd
med en varningstext som angesi bilagal. | den allménna varning som angesi artikel
8.1 ska det inga rokavvanjningsinformation i enlighet med artikel 9.1 b.

Den allmanna varningen ska tryckas pa den mest synliga ytan av styckférpackningen
och av eventuell ytterforpackning. De varningstexter som fortecknas i bilaga | ska
alterneras pa ett sddant sétt att de forekommer regelbundet. Dessa varningstexter ska
tryckas pa den nast mest synliga ytan av styckforpackningen och av eventuell
ytterférpackning.

Den allménna varning som avses i punkt 1 ska tacka 30 % av utsidan av avsedd yta
pa styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska
okas till 32 procent for medlemsstater med tva officiella sprék och till 35 procent for
medlemsstater med tre officiella sprak.

Den varningstext som avses i punkt 1 ska tacka 40 % av utsidan av avsedd yta pa
styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska 6kas
till 45 procent for medlemsstater med tva officiella sprak och till 50 procent for
medlemsstater med tre officiella sprak.

Den almannavarning och den varningstext som avsesi punkt 1 skavara

a)  tryckta med typsnittet Helvetica med fet til i svart pa vit bakgrund; for att ta
hansyn till sprakkrav far medlemsstaterna bestéamma storleken pa typsnittet,
forutsatt att den typsnittsstorlek som faststélls i deras lagstiftning innebéar att
texten tacker storsta mojliga andel av ytan som reserverats for den féreskrivna
texten,

b)  centrerade pa den yta dar de ska tryckas, parallellt med styckférpackningens
och med eventuell ytterforpacknings 6vre kant,
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C) omgivhaav en svart ram som ska varaminst 3 mm och hdgst 4 mm bred inom
ytan som reserverats for texten till varningen.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
upphéva det undantag som anges i punkt 1 om det i en rapport frén kommissionen
faststéllts en betydande forandring av omstandigheterna.

Artikel 11

Markning av rokfria tobaksvaror

Varje styckforpackning och eventuella ytterférpackning for rokfria tobaksvaror ska
vara forsedd med fdljande hél sovarning:

Denna tobaksvara kan skada din halsa och ar beroendeframkallande

Den hdsovarning som faststdls i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 10.4.
Dessutom ska den

a) tryckas pa de tva storsta ytorna pa styckfoérpackningen och pa eventuell
ytterforpackning,

b) técka 30 % av utsidan av den avsedda ytan pa styckforpackningen och pa
eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 procent for
medlemsstater med tva officiella sprék och till 35 procent for medlemsstater
med tre officiella sprak.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
anpassa kraven i punkterna 1 och 2 till utvecklingen pa marknaden och inom
vetenskapen.

Artikel 12

Produktbeskrivning

Maérkningen av styckforpackningen och av eventuella ytterforpackningar eller galva
tobaksvaran far inte innehdlla nagon del eller nagot inslag som

a)  marknadsfor en tobaksvara pa ett felaktigt, vilseledande eller bedragligt sétt
eller pa ett sitt som kan antas skapa en felaktig uppfattning om varans
egenskaper, halsoeffekter, risker eller utslépp,

b) antyder at en viss tobaksvara & mindre skadlig an andra eller har
vitaliserande, energigivande, léakande, foryngrande, naturliga, ekologiska eller
paannat sétt positiva halsoeffekter eller sociala konsekvenser,

c) hanvisar till arom, smak, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser, eller
avsaknaden dérav,

d) liknar ett livsmedel.
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Forbjudna delar och indag inkluderar men &r inte begransade till texter, symboler,
namn, varumérken, figurativa eller icke figurativa tecken, vilseledande farger,
material som l&ggs i forpackningen eller fasts pa den eller annat tillaggsmaterial
sasom galvhéftande etiketter, klistermarken, skrapfélt eller hylsor eller ndgot som
har anknytning till alva tobaksvarans form. Cigaretter med en diameter pa mindre
an 7,5 mm ska anses vara vilsel edande.

Artikel 13
Styckfér packningar s utseende och innehall

En styckforpackning med cigaretter ska vara rétblocksformad. En styckforpackning
med rulltobak ska ha formen av en pase, dvs. en rektangulér ficka med en flik som
tacker Oppningen. Pasens flik ska técka minst 70 % av forpackningens framsida. En
styckforpackning med cigaretter ska innehdlla minst 20 cigaretter. En
styckforpackning med rulltobak skainnehalla minst 40 gram tobak.

Ett cigarettpaket f&r vara av kartong eller mjukt material och far inte ha en 6ppning
som kan stangas pa nytt eller derfordutas efter att den dppnats for forsta gangen,
annat an ett uppfallbart lock. Cigarettpaketets uppfallbara lock far endast vara fastat
baktill pa paketet.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
faststélla mer detaljerade regler avseende form och storlek pa styckforpackningar i
den man sadana regler & nodvandiga for att sikerstdlla halsovarningarnas fulla
synlighet och fullstandighet fore det forsta dppnandet, under dppnandet och efter det
att styckforpackningen ater stangts.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
foreskriva att styckforpackningar med andra tobaksvaror &n cigaretter och rulltobak
ska vara rétblocksformade eller cylinderformade om det i en rapport fran
kommissionen faststéllts en betydande foréndring av omsténdigheterna.

Artikel 14

Sparbar het och siker hetsmarkning

Medlemsstaterna ska se till att alla styckforpackningar med tobaksvaror férses med
en unik identitetsmarkning. For att sdkerstélla den unika identitetsméarkningens
fullstandighet ska den tryckas eller anbringas pa sa sétt att de inte kan avlagsnas eller
utpldnas och den far inte pa nagot sitt doljas eller brytas, inbegripet genom
skattemérken eller prismarkning, eller nér paketet oppnas. Nar det géller produkter
som tillverkas utanfér unionen géller de skyldigheter som faststélls i detta direktiv
endast de produkter som &r avsedda for eller sldpps ut pa unionsmarknaden.

Den unikaidentitetsmarkningen ska gora det mojligt att faststélla
a)  datum och plats for tillverkning,

b) tillverkningsanlaggningen,
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c)  den maskin som anvants for tillverkningen,
d) produktionsskiftet eller tillverkningstillfallet,
€)  produktnamnet,

f)  den avsedda &erforsaljningsmarknaden,

g) den avseddaleveransvagen,

h) i tillampligafall, importoren till unionen,

i) den faktiska leveransvagen fran tillverkning till det forsta
aerforsajningsstéllet, inklusive allalageranlaggningar som anvants,

j)  identiteten paalakdpare fran tillverkning till det forsta aterforsaljningsstéllet,

k)  faktura, bestallningsnummer och betalningsuppgifter fran alla kopare fran
tillverkning till det forsta aterforsaljningsstallet.

Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktérer som &r inblandade i handel
med tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta
aerforsaljningsstélet, registrerar alla styckforpackningar nar de kommer i deras
besittning, samt alla mellanliggande led och nér de slutligen |dmnar deras besittning.
Denna skyldighet kan uppfyllas genom registrering i aggregerad form, exempelvis av
ytterforpackningar, under forutsdttning att sparning av  styckforpackningar
fortfarande & majlig.

Medlemsstaterna ska se till att tillverkare av tobaksvaror tillhandahdller nddvandig
utrustning for att registrera tobaksvaror som kops, sdljs, lagras, transporteras eller
hanteras pa annat sétt, och detta till alla ekonomiska aktorer som & inblandade i
handel med tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren innan det
forsta aterforsaljningsstallet, inbegripet importérer, lageranldggningar och
transportforetag. Utrustningen ska kunna lasa och 6verféra uppgifterna elektroniskt
till en anlaggning for datalagring i enlighet med punkt 6.

Registrerade uppgifter kan inte kan andras eller raderas av ndgon ekonomisk aktor
inblandad 1 handel med tobaksvaror, men den ekonomiska aktbr som inforde
uppgifterna och andra ekonomiska aktorer som &r direkt berdrda av transaktionen, till
exempel leverantbren eller mottagaren, kan kommentera tidigare inldmnade
uppgifter. Den berérda ekonomiska akttren ska laggatill de korrekta uppgifterna och
en hanvisning till den féregdende inmatning som anses kréava réttelse. | undantagsfall
och efter inlamnande av tillrackligt underlag, far den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér registreringen skedde eller den behériga myndigheten i den
importerande medlemsstaten, om registreringen skedde utanfor unionen, godkanna
att de tidigare registrerade uppgifterna andras eller raderas.

Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importorer av tobaksvaror sluter avtal
om datalagring med en oberoende tredje part, som ska vara vard for anléggningen for
datalagring av de uppgifter som avser den bertrda tillverkaren eller importoren.
Anléggningen for datalagring ska vara fysiskt belagen pa unionens territorium.
Avtalet och den tredje partens [amplighet, sarskilt dennes oberoende och tekniska
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10.

kapacitet, ska godkénnas och Gvervakas av en extern revisor, som ska foreslas och
betalas av tobakstillverkaren och godkannas av kommissionen. Medlemsstaterna ska
sékerstdlla anldggningarnas fulla Oppenhet och standiga tillganglighet for
medlemsstaternas behdriga myndigheter, kommissionen och den oberoende tredje
parten. | vederborligen motiverade fall kan medlemsstaterna eller kommissionen ge
tillverkare eller importorer tillgang till dessa uppgifter, forutsatt att kommersiellt
kansliga uppgifter skyddas i enlighet med relevant nationell lagstiftning och
unionglagstiftning.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med
de regler och skyddsétgarder som faststallsi direktiv 95/46/EG.

Utover den unika identitetsmarkningen ska medlemsstaterna kréva att ala
styckforpackningar med tobaksvaror som sldpps ut pa marknaden &ar forsedda med en
synlig och manipulationsséker sakerhetsméarkning pa minst 1 cm?, vilken ska vara
tryckt eller fastsatt, inte kunna avlagsnas eller utpladnas och inte pa ndgot sitt far
doljas eller brytas, inbegripet genom skattemarken, prismarkning eller andra inslag
som kravs enligt lagstiftning.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att

a) faststdlla centrala delar (som varaktighet, fornybarhet, nédvandig sakkunskap,
konfidentialitet) i de avtal som avses i punkt 6, inbegripet dvervakning och
utvardering av avtalen,

b) faststédla tekniska standarder for att se till att de system som anvands for den
unika identitetsmarkningen och tillhérande funktioner & fullt férenliga med
varandrai hela unionen,

c) faststélla tekniska standarder for sékerhetsmérkningen och dess eventuella
alternering, samt for att anpassa den till utvecklingen pa marknaden och inom
vetenskap och teknik.

Andra tobaksvaror an cigarretter och rulltobak ska undantas fran tillampningen av
punkterna 1-8 under en period av fem ar efter det datum som avsesi artikel 25.1.

Kapitel 111: Tobak fér anvandning i munnen

Artikel 15

Tobak for anvandning i munnen

M edlemsstaterna ska forbjuda utsl&ppandet pa marknaden av tobak for anvandning i munnen
utan att det paverkar tillampningen av artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland
och Sverige.
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Kapitel 1V: Gransover skridande distansfor séljning av tobaksvar or

Artikel 16
Gransover skridande distansfor sdljning av tobaksvar or

Medlemsstaterna ska dlagga aterforsdjningsstdlen som avser att bedriva
gransoverskridande forsdljning till konsumenter i unionen ait registrera sig hos
behdriga myndigheter i den medlemsstat dar aterforsaljningsstallet & etablerat och i
den medlemsstat dar den faktiska eller potentiella konsumenten befinner sig.
Aterforsdljningsstéllen som & etablerade utanfér EU méste registrera sig hos
behtriga myndigheter i den medlemsstat dér den faktiska eller potentiella
konsumenten befinner sig. Alla aerforsdljningsstallen som avser att bedriva
gransoverskridande distansforsaljning ska lamna in minst foljande uppgifter till de
behériga myndigheterna:

a Namn eller foretagsnamn och permanent adress for det verksamhetsstélle
varifran tobaksvarornatillhandahdlls.

b) Startdatum for verksamheten att med anvéndning av informationssamhaéllets
tjanster erbjuda gransdverskridande distansforsdljning till alméanheten av
tobaksvaror.

c)  Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anvands for andamalet och
allarelevanta uppgifter for att kunnaidentifiera webbplatsen.

De behériga myndigheterna i medlemsstaterna ska offentliggéra den fullstandiga
forteckningen over ala aterforsaljningsstallen som &r registrerade hos dem i enlighet
med de regler och skyddsdtgarder som faststalls i direktiv 95/46/EG.
Aterforsaljningsstéllen fé&r ddppa ut tobaksvaror p& marknaden i form av
distansforsajning forst nar namnet pa aerforsajningsstalet har offentliggjorts i de
bertrda medlemsstaterna.

Om det & nodvandigt for att sakerstélla och lattare kontrollera att reglerna foljs, far
den mediemsstat som & destinationsland kréva att aterforsaljningsstéllet utser en
fysisk person som ska ansvara for att verifiera att tobaksvarorna, innan de nér
konsumenten, foljer de nationella bestémmel ser som har antagitsi enlighet med detta
direktiv i den medlemsstat som &r destinationsland.

Aterforsaljningsstallen som bedriver distansférsaljning ska vara utrustade med ett
system for dderskontroll, som vid tidpunkten for forsdjningen kontrollerar att
koparen har den faststéllda lagsta dldern enligt den nationella lagstiftningen i den
mediemsstat som & destinationsland. Aterforsiljaren eller den utsedda fysiska
personen ska tillhandahdla de behdriga myndigheterna en beskrivning av
aderskontrollsystemets detaljer och funktion.

Personuppgifter om konsumenten fé&r endast behandlas i enlighet med direktiv
95/46/EG och fér inte lamnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till féretag som
ingdr i samma koncern eller till andratredje parter. Personuppgifter far inte anvandas
eller dverforas utéver vad som & nodvandigt for det aktuella kopet. Detta géller
ocksa om aterforsaljningsstallet utgor en del av tobakstillverkaren.
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Kapitel V:
Tobaksvaror av ny typ

Artikel 17
Anmaélan av tobaksvaror av ny typ

Medlemsstaterna ska foreskriva att tillverkare och importorer av tobaksvaror till
medlemsstaternas behtriga myndigheter anméler tobaksvaror av nya typ som de
avser att sldppa ut pa marknaden i de berérda medlemsstaterna. Anmalan ska lamnas
i elektroniskt format sex manader innan man planerar att Sldppa ut varan pa
marknaden och ska &tfdljas av en detaljerad beskrivning av den ber6rda varan samt
uppgifter om ingredienser och utsldpp enligt artikel 5. Tillverkare och importorer
som anmdler en tobaksvara av ny typ ska ocksa forse de berdrda behtriga
myndigheterna med

a) tillgéngliga vetenskapliga studier av produktens toxicitet,
beroendeframkallande effekt och attraktionskraft, sarskilt nar det galler dess
ingredienser och utsl&pp,

b) tillgangliga studier och marknadsundersokningar av olika konsumentgruppers
preferenser, daribland ungdomars, och

c) annan tillganglig och relevant information, inklusive en analys av risk och
nytta med produkten, de forvantade effekterna vad géller avvanjning fran
tobakskonsumtion, de férvantade effekterna vad géller tillvanjning till
tobakskonsumtion och andra forvantade konsumentreaktioner.

Medlemsstaterna ska foreskriva att tillverkare och importdrer av tobaksvaror
meddelar sina behoriga myndigheter alla nya eller uppdaterade uppgifter som avsesi
punkt 1 a—c. Medlemsstaterna ska ha rétt att foreskriva att tillverkare eller importorer
av tobaksvaror utfor ytterligare provningar eller ldmnar ytterligare information.
Medlemsstaterna ska goéra alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel
tillgangliga for kommissionen. Medlemsstaterna ska ha rétt att infora ett
tillstandssystem och ta ut en proportionerlig avgift.

Tobaksvaror av ny typ som slépps ut pa marknaden ska uppfylla de krav som angesi
detta direktiv. Vilka bestammelser som géller beror pa om produkterna omfattas av
definitionen av rokfria tobaksvaror i artikel 2.29 eller tobaksvaror for rokning i
artikel 2.33.

38

SV



SV

AVDELNING Il —OVRIGA PRODUKTER

Artikel 18
Nikotinprodukter

Foljande nikotinprodukter far endast sléppas ut pa marknaden om de har godkants i
enlighet med direktiv 2001/83/EG:

a)  Produkter med ett nikotininnehall som dverstiger 2 mg per enhet.
b)  Produkter med en nikotinhalt som dverstiger 4 mg per ml.

c)  Produkter vilka vid avsedd anvandning leder till en genomsnittlig maximal
plasmakoncentration som éverskrider 4 ng nikotin per ml.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22
for att uppdatera de nikotinmangder som anges i punkt 1 med hénsyn till den
vetenskapliga utvecklingen och godkannanden for forsdjning som beviljats
nikotinprodukter i enlighet med direktiv 2001/83/EG.

Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning av nikotinprodukter som
innehaller mindre nikotin dn de gransvarden som anges i punkt 1 ska vara forsedda
med f6ljande hélsovarning:

Denna produkt innehaller nikotin och kan skada din hélsa

Den hdsovarning som avses i punkt 3 ska uppfylla kraven i artikel 10.4. Dessutom
skaden

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

b) tacka 30 % av utsidan av den avsedda ytan pa styckforpackningen och
eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 procent for
medlemsstater med tva officiella sprék och till 35 procent for medlemsstater
med tre officiella sprak.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22 for att
anpassa kraven i punkterna 3 och 4 till utvecklingen pa marknaden och inom
vetenskapen och for att anta och anpassa bestdmmelser om héalsovarningarnas
placering, format, layout, utformning och alternering.
Artikel 19
Ortprodukter for rokning

Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning med ortprodukter for rokning
ska vara férsedd med f6ljande halsovarning:
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Denna produkt kan skada din hdlsa

Denna hdsovarning ska vara tryckt pa fram- och baksidans yttre yta pa
styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning.

Halsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 10.4. Den ska téacka minst 30 % av den
avsedda ytan pa styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning. Denna
procentandel ska Okas till 32 procent for medlemsstater med tva officiella sprék och
till 35 procent for medlemsstater med tre officiella sprak.

Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av ortprodukter for rokning far
inteinnehalla delar eller inslag som avsesi artikel 12 a, b och d eller ndgot pastéende
om att produkten saknar tillsatser eller smaktillsatser.

AVDELNING IV -SLUTBESTAMMEL SER

Artikel 20
Samar bete och genomférande

Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importorer forser de behdriga
nationella myndigheterna och kommissionen med fullsténdiga och riktiga uppgifter
som kréavs enligt detta direktiv och inom de faststéllda tidsfristerna. Skyldigheten att
tillhandahalla de uppgifter som krévs faller i forsta hand patillverkaren, om denne &r
etablerad i unionen. Skyldigheten att tillhandahdlla de uppgifter som kravs faller i
forsta hand p& importéren, om tillverkaren & etablerad i ett tredjeland och
importoren & etablerad i unionen. Skyldigheten att tillhandahdlla de uppgifter som
kréavs faller gemensamt pa tillverkaren och importéren om bada &r etablerade utanfor
unionen.

Medlemsstaterna ska se till att produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv,
inbegripet dess genomforandeakter och delegerade akter, inte Sldpps ut pa
marknaden.

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Overtrédelser av nationella
bestammelser som har utférdats med tillampning av detta direktiv och ska vidta de
atgarder som krévs for att se till att dessa pafdljder tillampas. Pafoljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande.

Artikel 21

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.

N&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.
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Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna
sa begar.

Artikel 22
Delegeringens utovande

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehdl for de
villkor som angesi denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avsesi artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3,
6.9, 6.10, 84, 9.3, 105 11.3, 13.3, 134, 149, 182 och 185 ska ges till
kommissionen tills vidare frén och med den [Office of Publications: please insert the
date of the entry into force of this Directive].

Den delegering av befogenhet som avsesi artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3, 6.9, 6.10,
8.4, 9.3, 10.5, 11.3, 13.3, 13.4, 14.9, 18.2 och 18.5 fa&r nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 3.3, 4.3, 4.4, 6.3, 6.9, 6.10, 8.4, 9.3,
10.5, 11.3, 13.3, 134, 14.9, 18.2 och 185 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period av tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om béde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 23
Rapportering
Senast fem ar efter det datum som anges i artikel 25.1 ska kommissionen 6verlamna
en rapport till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén om tillampningen av detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitrddas av vetenskapliga och
tekniska experter for att fatillgang till alla nédvandiga uppgifter.

| rapporten ska kommissionen sarskilt ange vilka faktorer som bor ses dver eller
vidareutvecklas med hansyn till nya vetenskapliga och tekniska ron, inbegripet
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utvecklingen av internationellt verenskomna regler och produktstandarder, och den
ska darvid agna sarskild uppméarksamhet at

a)  de erfarenheter som gjorts med avseende pa utformningen av forpackningsytor
som inte omfattas av det hdr direktivet med beaktande av den nationella,
internationella, rattsliga, ekonomiska och vetenskapliga utvecklingen,

b)  marknadsutvecklingen for tobaksvaror av nya typ, med bland annat hansyn till
anmalningar som den mottagit i enlighet med artikel 17,

c)  marknadsutveckling som utgdr en betydande forandring av omstandigheterna.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjap och all den tillgéngliga information
som kravs for att gora utvarderingen och utarbeta rapporten.

Rapporten ska atfdljas av ala de fordag till andringar av detta direktiv som
kommissionen bedomer nodvandiga i syfte att anpassa det till utvecklingen pa
omradet for tobaksvaror och liknande produkter, i den omfattning som & nodvandig
for den inre marknadens funktion, och for att beakta nya omstéandigheter som grundar
sig pa vetenskapliga fakta och forandringar som géller internationellt Gverenskomna
produktstandarder.

Artikel 24

Import, forséljning och konsumtion av tobaksvaror och liknande produkter

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller begransaimport, forsaljning eller konsumtion
av tobaksvaror eller liknande produkter som uppfyller kraven i detta direktiv.

En medlemsstat far emellertid behdlla stréangare nationella bestammelser som géller
for alla produkter utan atskillnad pd omraden som omfattas av direktivet, om de &r
motiverade av tvingande behov med avseende pa skyddet for folkhdsan. En
medlemsstat far ocksa infora strangare bestammelser, av skal som hanfér sig till den
sarskilda situationen i den medlemsstaten och forutsatt att bestdmmelserna &r
motiverade av behovet av att skydda folkhalsan. Sadana nationella bestammelser ska
anmalas till kommissionen tillsammans med skalen for att behdlla eller inféra dem.
Kommissionen ska inom sex manader efter att ha mottagit anméan godkanna eller
forkasta bestammel serna efter att med beaktande av den héga hélsoskyddsniva som
uppnas genom detta direktiv ha kontrollerat om de & motiverade, nédvandiga och
star i proportion till sitt syfte och om de utgor ett medel for godtycklig
diskriminering eller innebdr en fortdckt begrénsning av handeln mellan
medlemsstaterna. Om kommissionen inte fattar beslut inom denna tidsfrist ska de
nationella bestdmmel serna anses vara godkanda.

Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas rétt att i enlighet med fordraget
behalla eller infora nationella bestéammelser om aspekter som inte omfattas av detta
direktiv. Dessa nationella bestammelser maste motiveras av tvingande hansyn till
allméanintresset, vara nddvandiga och stai proportion till sitt syfte. De far inte utgora
ett medel for godtycklig diskriminering eller innebéra en fortéckt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna och far inte aventyra den fulla tillampningen av
detta direktiv.
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Artikel 25
Inforlivande

1 Medlemsstaterna ska séttai kraft de lagar och andra forfattningar som & nédvandiga
for att folja detta direktiv senast den [Publications Office, please insert the exact
date: entry into force + 18 months]. De ska genast Overlamna texterna till dessa
bestdmmel ser till kommissionen.

2. N&r medlemsstaterna antar sddana bestammelser ska dessa innehalla en hanvisning
till detta direktiv eller &tfoljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat gav utfarda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlamna texterna till de bestdmmelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
Artikel 26
Over gangsbestammelse

Medlemsstaterna fér tillata att foljande produkter, som inte uppfyller kraven i detta direktiv,
sl&pps ut pa marknaden till och med den [Publications Office, please insert the exact date:
entry into force + 24 months]:

a) Tobaksvaror.
b) Nikotinprodukter som innehdller nikotin under de gransvarden som anges i artikel
18.1.
C) Ortprodukter for rékning.
Artikel 27
Upphavande

Direktiv 2001/37/EG ska upphdra att gélla.
Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvisningar till detta direktiv och
skalésasi enlighet med jamforel setabelleni bilagall.
Artikel 28
I krafttrddande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 29

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande
44
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10.
11.
12.
13.

14.

BILAGA |

FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER
(som avsesi artiklarna 9 och 10.1)

Rokning orsakar 9 av 10 fall av lungcancer
Rokning orsakar mun- och halscancer

Rokning skadar lungorna

Rokning orsakar hjértinfarkt

Rokning orsakar stroke och funktionsnedséttningar
Rokning leder till aderforkalkning

Rokning okar risken for blindhet

Rokning skadar tandkottet och orsakar tandlossning
Rokning kan déda ditt of édda barn

ROk skadar dinabarn, din familj och dinavanner
Barn till rokare roker oftare gélva

Slutarokanu —lev vidare for dina néra och kéra
Rokning leder till minskad fertilitet

Rokning Okar risken for impotens
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BILAGA I

JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4.1 och 4.2 och Artikel 4
artikel 9.1
Artikel 6 och artikel 4.3— | Artikel 5
4.5
Artikel 12 Artikel 6
Artikel 5 Artikel 7
Artikel 5.1 och 5.2 Artikel 8
Artikel 5.3 och artikel 9.2 | Artikel 9
Artikel 5 Artikel 10
Artikel 5.4 Artikel 11
Artikel 7 Artikel 12
Artikel 13
Artikel 5.9 Artikel 14
Artiklarna8 och 9.3 Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
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Artikel 10 Artikel 21
Artikel 22

Artikel 11 Artikel 23

Artikel 13 Artikel 24

Artikel 14 Artiklarna 25 och 26

Artikel 15 Artikel 27

Artikel 16 Artikel 28

Artikel 17 Artikel 29

Bilagall Bilagal

K ommissionens beslut Bilagalll

2003/641/EG och

kommissionens beslut

K(2005) 1452 dlutlig

Bilagalll Bilagalll

a7
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1. Fordagetseller initiativets beteckning

1.2. Berordapolitikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen
1.3. Typav fordag eller initiativ

14. ma

1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid under vilken &garden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING
2.1. Bestdmmelser om uppfoljning och rapportering
2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

3.1. Bertrdarubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens
utgiftsdel

3.2. Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna



FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1 GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

11. Fordlagets eller initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och rédets direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och
liknande produkter.

1.2. Berorda politikomraden i den verksamhetsbaser ade forvaltningen och budgeteringen®

Halsa for tillvaxt

13. Typ av forslag éler initiativ
1 Ny atgard
[ Ny atgérd som bygger pa ett pilotprojekt eler en forberedande &tgard>
X Befintlig atgard vars genomforande forlangsi tiden
[ Tidigare atgard som omformastill eller ersattsav en ny
14. Mal

1.4.1. Flerariga strategiska mal for kommissionen som férslaget eller initiativet ar avsett att bidra
till

Det Overgripande malet for Gversynen & att forbéttra den inre marknadens funktion och
samtidigt sakerstélla en hog hél soskyddsniva

14.2. Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

Fordagets mal &r foljande:

1. Modernisera redan harmoniserade omréden for att underl&tta for medlemsstaterna att fa
sin nationella lagstiftning att folja utvecklingen pa marknaden, inom vetenskapen och i
omvériden.

2.  Reglera produkter som annu inte omfattas av tobaksdirektivet, da olika utveckling i
medlemsstaterna har lett eller kan ledatill splittring av den inre marknaden.

49 Verksamhetshaserad férvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna

forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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14.3.

1.4.4.

15.

151

152

153.

154.

3. Setill att direktivet inte kringgds genom att produkter som inte uppfyller direktivet
sl&pps ut pa marknaden.

| kommissionens forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om inréttande av ett
program for hdsa och tillvaxt, det tredje flerdriga programmet for EU-dtgarder pa
halsoomradet for perioden 2014-2020, KOM(2011) 709, finns atgarder till stod for EU-
lagstiftningens mal till skydd av folkhalsan i fraga om tobaksvaror och reklam.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berors.

Fordagets inverkan pa alla berdrda parter (naringsidkare sdsom tobaksodlare, tillverkare av
tobaksvaror, tillverkarnas leverantdrer och distributionskedja, stat, samhélle, konsumenter
eller arbetsgivare) ssmmanfattasi avsnitt 6.2 i konsekvensbeddmningen.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Indikatorer for maluppfyllelse genom forsaget skisserasi avsnitt 7 i konsekvensbeddmningen.

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Over tio & har forflutit sedan det gallande tobaksdirektivet antogs. Pa grund av utvecklingen
pa marknaden, inom vetenskapen och i omvéarlden har det blivit nddvandigt fér den inre
marknaden att uppdatera och komplettera tobaksdirektivet. Ur hélsosynpunkt ar tanken med
Oversynen att se till att ingredienser och forpackningar inte uppmuntrar eller underlattar
nyrekrytering, sarskilt av ungdomar. Det forvantas leda till minskad tobaksforbrukning.

Mervardet av en atgard pa unionsniva

| avsnitt 2.4.2 i konsekvensbeddmningen redovisas mervardet av EU:s ingripande.
Bedomningen innehdller exempel for varje politikomréde.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Ej tillampligt.

Forenlighet med andra instrument och eventuella syner gieffekter

Genom fordaget garanteras enhetlig tilldmpning av skyldigheterna enligt WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll och en enhetlig instdllning till de icke-bindande dtagandena
enligt ramkonventionen. Okad Gverensstammelse forvantas med annan lagstiftning som ror
tobakspolitik och andra omraden sasom lakemedel, allman produktsakerhet, kemikalier och
livsmedel.
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1.6.

1.7.

Tid under vilken atgéarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen
O Fordag eller initiativ som pagar under begr ansad tid
— O Forslaget eller initiativet ska géllafran [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA.
— [ Det paverkar resursanvandningen frén AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagar under en obegransad tid
— Efter en inledande period AAAA-AAAA
— berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva
Planerad metod for genomférandet™
X Direkt centraliserad forvaltning som skots av kommissionen
[ Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till
— O genomférandeorgan
— O byré&er/organ som inréttats av gemenskaperna>

— O nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom
offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sérskilda atgarder som foljer av
avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som anges i den grundléggande
réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetforordningen

[0 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[] Decentraliserad férvaltning med tredjelander

[0 Gemensam foérvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler an en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anmarkningar” .

Anmaérkningar

Kommissionen kommer att centralt forvalta det administrativa, tekniska och vetenskapliga stodet till

den foéreskrivande kommittén och dess tekniska arbetsgrupper.

51

Néarmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestammelser om uppfdljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgérder

Regler for oOvervakning och rapportering finns i avsnitt 7 i konsekvensbeddmningen.
Dessutom forutsatter anvandning av vissa delegerade akter att kommissionen forst 1&gger fram
en rapport (se artikel 22 i fordaget).

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

Inga sérskilda risker rérande budgeten har framkommit. | detta skede &r den storsta risken for
kommissionen ett skadat anseende.

Planerade kontrollmetoder

Ett ndtverk av foéretrddare for medlemsstaterna kommer med jamna mellanrum att
sammanstrdla for att diskutera fragor som ror genomforandet av direktivet. Klagomd fran
allméanheten och icke-statliga organisationer som kan utpeka tillkortakommanden i det nya
direktivet kommer att beddémas noga.

Enligt artikel 23 i fordaget ska kommissionen lamna en rapport om tillampningen av
direktivet senast fem ar efter det att det har inforlivats.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Fordaget innehdller atgarder for bedrageribekampning som beskrivs och beddmsi avsnitt 5.6 i
konsekvensbeddmningen.

Forutom sedvanliga lagfésta kontrollmekanismer ska ansvarig tjanstegren vid kommissionen
ta fram en strategi for bedrégeribekdmpning som Overensstammer med kommissionens nya
strategi for bedrageribek&mpning som antogs den 24 juni 2011, bl.a. for att se till att alla
interna kontroller & helt anpassade till den nya centrala strategin och att riskforvaltningen ar
anpassad till att kartlagga omraden med bedrégeririsk och ta fram lampliga svar. Dar sa kréavs
kommer sarskilda grupper for nétverk med it-stod for beddmning av bedrégerier i anslutning
till det finansiella genomforandet av tobaksdirektivet att inrédttas. Bl.a. kommer foljande
atgarder att vidtas:

- | beslut och avtal som bygger pa det finansiella genomférandet av tobaksdirektivet ska
det uttryckligen foreskrivas att kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsrétten har
rétt att genomfora revisioner, kontroller pa plats och inspektioner.

52 SV




SV

- Under utvarderingen av forslagss och anbudsomgangar ska fordagsstéllarna och

anbudsgivarna kontrolleras enligt offentliga uteslutningskriterier med ledning av egna
uppgifter och systemet for tidig varning.

—  Reglerna for vilka kostnader som beréttigar till erséttning ska forenklas i enlighet med

budgetforordningen.

—  All personal som sysslar med avtalsférvaltning samt revisorer och kontrollanter som

kontrollerar stodmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden utbildning i
fragor som ror bedrageri och oegentligheter.

Dessutom kommer kommissionen att setill att forslagets javsregler tillampas strikt.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den érliga
budgetens utgiftsdel
o Befintliga budgetrubriker (&ven kallade " budgetposter™)
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sadan rubrik — de
berdrda budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerfoljd.
Rubrik i Budgetrubrik Jae Bidrag
den
fler&ri - s ligt
bﬁ:%ﬁ? Nummer D'f;'i/]ffCKe frén Efta™ ka;:j?g " frén artikel 181 zai
ramen [Beteckning...Halsa for tillvaxt] =3 lander lAnder™ tredjelander  budget-
forordningen
3 17.0301%° Diff. JA | NEJ NEJ NEJ
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sadan rubrik — de
berdrda budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerfdljd.
Rubrik i Budgetrubrik Je Bidrag
den
flerdriga _ . fran . enligt
budget- Nummer Diff./ fran Efta- kandidat- fran artikel 18.1 aa
ramen [Beteckning........ccoovevviieviiiiieeia ] I cke-diff. lander , tredjelander i budget-
lander forordningen
JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ
zj Differentierade respektive icke-differentierade andag.

55
56

Efta: Europeiska frihandel ssasmmans utningen.

Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
Budgetrubriken 17.0301 hanvisar till nomenklaturen i den flerdriga budgetramen 2014-2020. Den motsvarar
samma budgetrubrik i den flerdriga budgetramen 2007-2013. Denna budgetrubrik & preliminér och kan komma att

andras under det arliga budgetforfarandet.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen: Nummer | Programmet Halsa for tillvéxt
GD SANCO Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017 Aren 2018 och senare TOTAZBISZOM—
* Driftsandag
Atagand 1
Budgetrubrik 17.03.XX ag@ en (@) 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
Betalningar ] 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500
Atagand 1
Budgetrubrik aganeen o
Betalningar (29)
Administrativa andag som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program’’
Budgetrubrik (©)
Ataganden =1+la+3 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
TOTALA andag o
R 242
for GD SANCO Betalningar 0450 | 0900| 0900| 0900| 1,350 4,500
+3
. Ataganden @ 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900 4,500
* TOTALA driftsandag X -
Betalningar ®) 0,450 0,900 0,900 0,900 1,350 4,500

> Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgérder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta

och direkta forskningsatgarder.
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ramanslagen fOr vissa operativa program

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

©)

TOTALA anslag
for RUBRIK 3
i den flerariga budgetramen

Ataganden

=4+6

0,900

0,900

0,900

0,900

0,900

4,500

Betalningar

=5+6

0,450

0,900

0,900

0,900

1,350

4,500

Foljande ska angesom flerarubriker i

budgetramen pdverkas av forslaget eller initiativet:

* TOTALA driftsandag

Ataganden

©

Betalningar

®

ramanslagen fOr vissa operativa program

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

(6)

TOTAL andag

Ataganden

=4+ 6

for RUBRIKERNA 14
i den flerdriga budgetramen
(referensbel opp)

Betalningar

=5+6
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Rubrik i den flerariga budgetramen: 5

"Administrativa utgifter"

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017 Aren 2018 och senare TOTALT
GD: SANCO
 Personalresurser 0,571 0,571 0,571 0,508 0,508 2,729
o Ovrigaadmi nistrativa utgifter 0,018 0,165 0,168 0,172 0,136 0,659
GD SANCO TOTALT Anslag 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3,388
TOTALA anslag (summa Stagenden
_ for oR.UBRI K5 = summa betalningar) 0,589 0,736 0,739 0,68 0,644 3,388
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017 Aren 2018 och senare TOTALT
TOTALA andlag Ataganden 1,489 1,636 1,639 1,58 1,544 7,888
for RUBRIKERNA 1-5
i den fleré’\riga budgetramen Betalningar 1,039 1,636 1,639 1,58 1,994 7,888
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3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsansagen

— O Fordaget/initiativet kréver inte att driftsanslag tasi ansprak

— X Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

58
59
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Resultaten som ska anges & de produkter eller tjnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ” Specifikt/specifikamal...”.

58

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
. Ar 2014 Ar 2015 Ar 2016 Ar 2017 Aren 2018 och senare TOTALT
Mal- och
resultat- RESULTAT
beteckning : : : :
Gerlo 1 1 v 1 i H H
- rr|1isn|aft B ! Kostn | B : Kostn B  Kosin ® < Kostn| 8 :Kostn| 8 : Kostn | © : Kosin | Totat : Total
P Pl ad | T ad | & @ a E o aw | % a % | 2 A | ata | kostnad
g kostn : : : H
ajer H H
Inrdtta mekanismer som garanterar enhetlig tillampning av reglernai alla medlemsstater med en langsiktig, effektiv och trovardig
SPECIFIKT MAL nr 1%°... forvatning pa EU-niva med tillgang till intern och extern teknisk och vetenskaplig expertis, vilket majliggor forbéttrad samordning
och resursdelning mellan medlemsstaterna (géller bagge malen i punkt 1.4.2).
~Resultat | PO | 0233 | 3 0800 | 3 080 | 3 080 | 3 080 | 3 :080| @ '
teknik, 5 : 5
marknad
och
vetenska
p
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- Resultat Moi(t"famt 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100
verktyg
for
analys
av
uppgifter
om
ingredie
nser
Delsumma specifikt mal nr 1
SPECIFIKT MAL nr 2...
- Resultat
Delsumma specifikt mal nr 2
TOTALA KOSTNADER 0,900 0,900 0,900 0,900 0,900
59
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning

— O Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak

Beraknad inverkan pa de administrativa anslagen

— X Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprék enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar 2014

Ar 2015

Ar 2016

Ar 2017

Aren 2018 och senare

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerériga
budgetramen

Personal resurser

0,571

0,571

0,571

0,508

0,508

2,729

Ovriga
administrativa
utgifter

0,018

0,165

0,168

0,172

0,136

0,659

Delsumma RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

Belopp utanfoér
RUBRIK 5%
i den flerdriga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma fér belopp
utanfor RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

TOTALT

0,589

0,736

0,739

0,68

0,644

3,388

60 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens

program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.

SV
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3.2.3.2. Berdknat personabehov
— O Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

— X Fordaget/initiativet kréver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska angesi heltal (eller med hogst en decimal)

Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017 Aren 2018 och senare

* Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

XX 010101 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)
XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)
10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier — totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, lokalanstallda,
nationella experter, vikarier och unga experter
vid delegationerna)

45 45 45 4 4

- vid huvudkontoret®

XX 0104 yy %
- vid delegationerna
XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier som arbetar med indirekta
forskningsatgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstallda, nationella
experter och vikarier som arbetar med direkta
forskningsétgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)
TOTALT 4,5 45 45 4 4

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska téckas med personal inom GD SANCO som redan har avdelats for att férvalta
atgarden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom GD SANCO, om sa kravs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande general direktoratet som ett led
i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till ré&dande begransningar i
fraga om budgetmedel (skattat behov: 4,0 AD pa heltid och 0,5 AST pa heltid).

Beskrivning av arbetsuppgifterna:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Extern personal

61
62

[Dennafotnot férklarar vissainitialforkortningar som inte anvandsi den svenska versionen].

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsandag (tidigare s.k. BA-poster).

63 Inom forvaltningen av strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling
(EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).
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3.24.

3.25.

Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

— X Fordaget/initiativet & forenligt med den nya flerdriga budgetramen 2014—
2020. Atgérdernaingér i det foreslagna halsoprogrammet 2014—2020.

— O Fordaget/initiativet kréver omfordelningar under den berdrda rubriken i den
flerdriga budgetramen.

Forklara i férekommande fall vilka andringar i planeringen som krévs, och ange bertrda
budgetrubriker och belopp.

— O Fordaget/initiativet forutsatter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den flerdriga budgetramen revideras™.

Beskriv behovet av sddana &tgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.

Bidrag fran tredje part
— X Detingéringabidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s manga & som behovs

Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa
N N+1 N+2 N+3 resursanvandningen (jfr.
punkt 1.6)

kdlla som

Ange  vilken extern
organisation eller annan

finansieringen

bidrar till

TOTALA anslag som
tillférs genom
medfinansiering

SV

Se punkterna 19 och 24 i det interingtitutionella avtalet.
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3.3.

Beraknad inverkan painkomsterna

— X Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— O Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:

O Paverkan pa egna medel

2 n

O Paverkan pa

diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna®

Belopp som
Budgetrubrik i den &rliga | fortsin for det e o g .
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar regg\r/ilgasi?]\r/ne?gr? S;Sroe;njrpjn(\)/\;;?; r?gtjten
budgetéret
g N N+1 N+2 N+3 (jfr. punkt 1.6)
Artikel.............

SV

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérsi defall dar inkomster i diversekategorin kommer

att avsittas for sérskilda andamdl.

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har beréknats.

65

Nér det gdler traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter ) ska nettobeloppen anges, dvs.
bruttobel oppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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