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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH
RADET

om kommissionens befogenhet att anta delegerade akter enligt direktiv 2014/40/EU
om tillnArmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och férsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter

1. INLEDNING

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande
av direktiv 2001/37/EG* (nedan kallat direktivet om tobaksvaror) &r att tillndrma
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

a) ingredienser i och utslapp fran tobaksvaror och ddarmed sammanhangande
rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta tillatna utslappsnivaer av tjara, nikotin och
kolmonoxid for cigaretter,

b) vissa aspekter av markning och forpackning av tobaksvaror, inbegripet de
héalsovarningar som ska finnas pa styckforpackningar med tobaksvaror och eventuella
ytterforpackningar samt sparbarhet och sakerhetsmarkning som tillampas pa tobaksvaror
for att sékerstélla att de ar forenliga med direktivet om tobaksvaror,

c) forbudet mot utslappande pa marknaden av tobak for anvandning i munnen,
d) grénsoverskridande distansforsaljning av tobaksvaror,
e) skyldigheten att gora en anmélan om nya tobaksvaror, och

f) utslappandet pa marknaden och markning av vissa produkter som liknar tobaksvaror,
namligen elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare samt 6rtprodukter for rokning

for att underlatta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter
fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog skyddsniva for folkhélsan, sarskilt for
ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldigheter enligt WHO:s ramkonvention om
tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen).

Enligt artikel 27 i direktivet om tobaksvaror ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter med forbehall for de villkor som anges i denna artikel. Kommissionen
har befogenhet att anta delegerade akter for att

e minska de hogsta utslappsnivaer som faststalls i artikel 3.1, om sa kravs pa grundval
av internationellt 6verenskomna standarder (artikel 3.2)).

e i unionsratten inforliva standarder som parterna i ramkonventionen eller WHO enas
om avseende hogsta utslappsnivaer for andra utslapp fran cigaretter an de utslapp
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som avses i artikel 3.1 och for utslapp fran andra tobaksvaror dn cigaretter (artikel
3.4).

anpassa metoderna for att mata utslappen av tjara, nikotin och kolmonoxid, om sa
kravs pa grundval av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller internationellt
dverenskomna standarder (artikel 4.3).

inférliva standarder som parterna i ramkonventionen om tobakskontroll eller WHO
enas om avseende matmetoder(artikel 4.5)).

faststalla hogsta nivaer av de tillsatser eller kombinationer av tillsatser som resulterar
i den karakteristiska smaken, om nivan eller koncentrationen av vissa tillsatser eller
kombinationer av dessa har lett till forbud enligt artikel 7.1 i minst tre medlemsstater
(artikel 7.5).

faststalla hogsta nivaer for tillsatser om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats
har visat sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande effekten av en tobaksvara
och nér detta har lett till forbud enligt artikel 7.9 i minst tre medlemsstater (artikel
7.11).

upphava undantaget for andra tobaksvaror &n cigaretter och rulltobak fran de forbud
som faststalls i artikel 7.1 och 7.7 om det i en rapport som har lamnats av
kommissionen har faststéllts en betydande forandring av omstandigheterna (artikel
7.12).

anpassa ordalydelsen i den informationstext som faststalls i artikel 9.2 till
utvecklingen pa marknaden och inom vetenskapen (artikel 9.5).

anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen pa marknaden
och inom vetenskapen (artikel 10.3 a).

faststélla och anpassa det bildarkiv som avses i artikel 10.1 a med hénsyn till
utvecklingen pa marknaden och inom vetenskapen (artikel 10.3 b).

upphdva mojligheten att bevilja undantag for en viss kategori av de produkter som
avses i artikel 11.1, om det foreligger en betydande fordndring av omstéandigheterna
enligt en rapport fran kommissionen gallande den berérda produktkategorin (artikel
11.6).

anpassa ordalydelsen i den hdlsovarning som faststélls i artikel 9.2 till utvecklingen
inom vetenskapen (artikel 12.3).

definiera centrala delar av det datalagringsavtal som avses i artikel 15.8, sasom
varaktighet, fornybarhet, nddvéandig sakkunskap eller konfidentialitet inbegripet
regelbunden Gvervakning och utvérdering av dessa avtal (artikel 15.12).

utvidga ett forbud till att omfatta alla medlemsstater, om ett en sadan utvidgning &r
motiverad och proportionell nar utslappandet pa marknaden av en specifik
elektronisk cigarett eller pafyllningsbehallare eller en typ av elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare har forbjudits av minst tre medlemsstater (artikel 20.11).

anpassa ordalydelsen i hélsovarningen i artikel 20.4 b (artikel 20.12).



2. RATTSLIG GRUND

Kommissionen ska utarbeta denna rapport enligt artikel 27.2 i direktivet om tobaksvaror.
Enligt den artikeln ges befogenheten att anta delegerade akter till kommissionen for en
period av fem ar fran och med den 19 maj 2014. Kommissionen maste utarbeta en
rapport om delegering av befogenhet senast nio manader fére utgangen av perioden av
fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder
av samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sadan
forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. UTOVANDE AV DELEGERINGEN

3.1 Forfarandemassiga aspekter

Under rapportperioden antog kommissionen tva delegerade akter pa grundval av
artiklarna 10.3 b och 15.12 i direktivet om tobaksvaror.

Innan de antogs 6verlamnades de tva utkasten till delegerade akter till expertgruppen for
tobakspolitik?, som bl.a. inrattas for att sakerstalla ett lampligt sakkunnigt samrad for
utarbetandet av delegerade akter. Europaparlamentet har systematiskt bjudits in till
motena i denna expertgrupp. De dokument som &r relevanta for dessa samrad 6verfordes
samtidigt till Europaparlamentet och radet, enligt vad som foreskrivs i den gemensamma
overenskommelsen mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen om delegerade
akter®. Efter antagandet meddelades de delegerade akterna till Europaparlamentet och
radet. Ingen invandning mot nagon av de delegerade akter som antagits av kommissionen
enligt direktivet om tobaksvaror har gjorts av Europaparlamentet eller radet inom den
tvamanadersperiod som foreskrivs i artikel 27.5 i direktivet. Nar det galler den
delegerade akten som antagits i enlighet med artikel 15.12 i direktivet begérde
Europaparlamentet att tidsfristen forlangdes med tva manader.

3.2 Delegerade akter som antagits enligt direktivet om tobaksvaror

3.2.1. Artikel 10.3 b

Artikel 10.3 b ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att faststalla
och anpassa ett bildarkiv. Bilderna i det har bildarkivet dr en integrerad del av den
kombinerade halsovarning som maste visas pa varje styckforpackning och utvandig
forpackning av tobaksvaror for rékning som slapps ut pa EU-marknaden. Féljaktligen
antog kommissionen delegerade direktiv 2014/109/EU av den 10 oktober 2014 om
andring av bilaga Il till Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU genom
faststallande av ett arkiv med varningsbilder som ska anvéndas pa tobaksvaror *. 1 linje

2 Kommissionens beslut C(2014) 3509 slutligt av den 4 juni 2014 om inrattande av expertgruppen

for tobakspolitik.
3 Bilaga till Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens réd och
Europeiska kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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med den delegerade befogenhet som tilldelats den, kan kommissionen utnyttja denna
delegerade befogenhet i framtiden for att anpassa bildarkivet.

3.2.2. Artikel 15.12

I enlighet med artikel 15.1 och 155 ska medlemsstaterna se till att alla
styckforpackningar med tobaksvaror ar méarkta med en unik identitetsmarkning for att
mojliggora att deras rorelser registreras av alla ekonomiska aktorer som deltar i handeln
med tobaksprodukter, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta
aterforsaljningsstallet. Enligt artikel 15.8 ska medlemsstaterna se till att tillverkare och
importorer av tobaksvaror sluter avtal om datalagring med en oberoende tredje part, som
ska vara vard for datalagringsanlaggningen for alla relevanta sparbarhetsdata som
registrerats i detta sammanhang. Artikel 15.12 ger kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att definiera centrala delar av det datalagringsavtal, sasom
varaktighet, fornybarhet, nodvandig sakkunskap eller konfidentialitet inbegripet
regelbunden Overvakning och utvdrdering av dessa avtal. FOr att sakerstalla att
sparbarhetssystemet fungerar effektivt rent allmant och driftskompatibiliteten hos
datalagringssystemet i synnerhet, antog kommissionen delegerad foérordning (EU)
2018/573 av den 15 december 2017 om centrala delar i de avtal om datalagring som ska
ingas som en del i ett sparbarhetssystem for tobaksvaror®.

3.3 Delegerade befogenheter som getts genom féljande bestdmmelser i direktivet om
tobaksvaror som inte har utdvats

3.3.1. Artikel 3.2

Nér det géller den delegerade befogenhet som avses enligt artikel 3.2 for att minska de
maximala utsldppsnivaerna for tjara, nikotin och kolmonoxid pa grundval av
internationellt Gverenskomna standarder, har ingen sadan ny standard utvecklats.
Kommissionen har darfér &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.2. Artikel 3.4

Angaende den delegerade befogenhet som anges i artikel 3.4 for att i unionsratten
inforliva standarder som parterna i ramkonventionen eller WHO enas om avseende
hogsta utslappsnivaer for andra utslapp fran cigaretter &n de utslapp som avses i artikel
3.1 och for utslapp fran andra tobaksvaror an cigaretter, har ingen sadan ny standard
utvecklats. Kommissionen har darfor &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.3. Artikel 4.3

Nér det géller den delegerade befogenhet som avses i artikel 4.3 for att anpassa
méatmetoderna for utsldpp av tjara, nikotin och kolmonoxid till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen eller internationellt 6verenskomna standarder, har inga standarder
utvecklats som skulle motivera en anpassning enligt direktivet om tobaksvaror.
Kommissionen har darfér &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.4 Artikel 4.5
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Né&r det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 4.5 for att i unionsratten
inforliva standarder som parterna i ramkonventionen om tobakskontroll eller WHO enas
om avseende matmetoder, har inga sadana standarder utvecklats. Kommissionen har
darfor annu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.5. Artikel 7.5

Né&r det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 7.5 att faststélla hogsta
innehallsnivaer for vissa tillsatser eller kombinationer av tillsatser som leder till en
karaktaristisk smak, har de nédvandiga villkoren (forbud enligt artikel 7.1 i minst tre
medlemsstater) inte uppfyllts. Kommissionen har darfér &nnu inte utnyttjat denna
delegerade befogenhet.

3.3.6. Artikel 7.11

Né&r det géller den delegerade befogenhet som avses i artikel 7.11 att faststdlla hdgsta
innehallsnivaer for tillsatser som har visat sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande
effekten av en tobaksvara, har de nédvéndiga villkoren (forbud enligt artikel 7.9 i minst
tre medlemsstater) inte uppfyllts. Kommissionen har darfér &nnu inte utnyttjat denna
delegerade befogenhet.

3.3.7 Artikel 7.12

Nar det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 7.12 att upphdva undantag
for vissa produktkategorier fran de forbud som foreskrivs i artikel 7.1 och 7.7, har det
nodvandiga villkoret (en vasentlig férandring av omstandigheterna enligt en rapport fran
kommissionen) inte uppfyllts. Kommissionen har darfor &nnu inte utnyttjat denna
delegerade befogenhet.

3.3.8 Artikel 9.5

Né&r det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 9.5 for att anpassa de
allménna varningar och informationstexter om tobaksvaror for rokning till utvecklingen
pa marknaden och inom vetenskapen, anser kommissionen att det ar for tidigt att anpassa
ordalydelsen i informationstexten vid denna tidpunkt eftersom den anser att de aktuella
informationstexterna ar lampliga och effektiva. Kommissionen har darfér annu inte
utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.9 Artikel 10.3 a

Nar det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 10.3 a for att anpassa de
textvarningar som fortecknas i bilaga | med hansyn till utvecklingen pa marknaden och
inom vetenskapen, anser kommissionen att det ar for tidigt att anpassa textvarningarna
vid denna tidpunkt eftersom den anser att de aktuella informationstexterna ar lampliga
och effektiva. Kommissionen har darfor &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.10 Artikel 11.6

Né&r det galler den delegerade befogenhet som avses i artikel 11.6 att upphdva
mojligheten for medlemsstaterna att géra undantag for vissa kategorier av tobaksvaror for
rokning &n cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa, har det nédvéndiga villkoret (en
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vasentlig forandring av omstandigheterna enligt en rapport frdn kommissionen) inte
uppfyllts. Kommissionen har darfor annu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.11 Artikel 12.3

Nér det géller den delegerade befogenhet som avses i artikel 12.3 for att anpassa
ordalydelsen i halsovarningar om rokfria tobaksvaror till utvecklingen inom vetenskapen,
anser kommissionen att det ar for tidigt att anpassa ordalydelsen i hélsovarningen
eftersom den anser att den aktuella informationstexten &r lamplig och effektiv.
Kommissionen har darfor &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.12 Artikel 20.11

Né&r det géller den delegerade befogenhet som avses i artikel 20.11 for att forbjuda
specifika elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare eller typer av sadana, har de
nodvandiga villkoren (forbud mot dessa produkter pa vederborligen motiverade grunder
enligt artikel 20.11 i minst tre medlemsstater) inte uppfyllts. Kommissionen har darfor
annu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

3.3.13 Artikel 20.12

Né&r det géller den delegerade befogenhet som avses i artikel 20.12 for att anpassa
halsovarningarna pa elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare, anser
kommissionen att det &r for tidigt att anpassa ordalydelsen i halsovarningen i artikel 20.4
b eftersom den anser att den nuvarande informationstexten &r lamplig och effektiv.
Kommissionen har darfor &nnu inte utnyttjat denna delegerade befogenhet.

4. SLUTSATS

Kommissionen har utdvat de delegerade befogenheter som den getts genom artikel 10.3 b
och artikel 15.12 i direktiv 2014/40/EU om tobaksvaror, i enlighet med delegeringens
mal, omfattning och innehall.

Né&r det galler de andra delegerade befogenheter som getts till kommissionen, har
villkoren for deras utévande annu inte uppfyllts. Delegeringen av befogenheter bor dock
forlangas, enligt artikel 27.2 i direktivet om tobaksvaror. Motiveringen fér delegeringen
har inte forandrats och de befogenheter som har getts ar nodvandiga for att uppna malet
for direktivet om tobaksvaror, dvs. att underldtta en vél fungerande inre marknad for
tobaksvaror och relaterade produkter med utgangspunkt i ett hogt halsoskydd.



