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Tabakas un saistito izstradajumu razosana, noformeésana un pardoSana
COM(2012)0788 — C7-0420/2012 —2012/0366(COD)

Direktivas priekslikums
18. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. $adus nikotinu saturo$us izstradajumus
drikst laist tirgii tikai tad, ja tie atlauti
saskana ar Direktivu 2001/83/EK:

a) izstradajumus, kuru nikotina limenis
parsniedz 2 mg uz vienu vientbu, vai

b) izstradajumus, kuru nikotina
koncentracija parsnied; 4 mg uz vienu ml,
vai

¢) izstradajumus, kuru paredzéta
lietojuma rezultata nikotina videja
maksimala koncentracija plazma
parsniedz 4 ng/m.

2.Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos
aktus saskana ar 22. pantu, lai
atjaunindtu 1. punktd noradito nikotina
daudzumu, nemot vera zindtnes attistibu
un tirdzniectbas atlaujas, kas pieskirtas
nikotinu saturoSiem izstradajumiem
saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

3. Ja nikotinu saturoSa izstradajuma
nikotina saturs ir zemaks par 1. punkta
noteiktajam robeZvertibam, uz katras Sada
izstradajuma iepakojuma vienibas un
jebkada aréja iepakojuma izvieto Sadu
bridinajumu par ietekmi uz veselibu:

Sis izstradajums satur nikotinu un var
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Grozijums

1. Nikotinu saturosus izstradajumus drikst
laist tirgii tikai saskana ar $is direktivas
noteikumiem, kas attiecas uz tabakas
izstradajumiem. Daltbvalstis nodrosina,
ka nikottnu saturosie izstradajumi atbilst
visiem attiecigajiem ES tiestbu aktiem.

2. Nikotinu saturoSus izstradajumus, par
kuriem apgalvo, ka tiem piemit slimibu

arstéSanai vai noverSanai nepiecieSamdas
ipasibas, drikst laist tirgii tikai tad, ja tie
atlauti saskanda ar Direktivu 2001/83/EK.

3. Attiectba uz visiem nikotinu saturosSiem
izstradajumiem, par kuriem ir pazinots
saskand ar 18. panta 1. punktu,
dalibvalstis nodroSina, ka:
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kaitet jiusu veselibai.

4. 3. punkta minétais bridinajums par
ietekmi uz veselibu atbilst 10. panta

4. punkta noteiktajam prasibam. Turklat
tas :

a) ir uzdrukats uz divam lielakajam
iepakojuma vienibas virsmam, ka art uz
jebkada argja iepakojuma;

b) sedz 30 % no attiecigas iepakojuma
vienibas vai jebkada ar€ja iepakojuma
argjas virsmas.

So proporciju palielina lidz 32 %
dalibvalstis ar divam valsts valodam un
1idz 35 % dalibvalstis ar trim valsts
valodam.
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a) izstradajums ir skaidri markets,
noradot nikotina saturu, lietoSanas
instrukcijas, norddes par to, ka zinot par
nevelamam blakusparadibam, un
informaciju par raZotaju;

b) uz katras iepakojuma vienibas un
jebkdda aréja iepakojuma ir Sads
bridinajums par ietekmi uz veselitbu:

,,Sis izstradajums paredzéts smékétajiem,
kas sasniegusi likuma noteikto vecumu,
kad drikst iegadaties tabakas
izstradajumus, un tiek piedavats ka
tabaku saturoSu izstraddjumu alternativa.
Tas satur nikotinu, kas ir spécigu
atkartbu izraisoSa viela. Konsultéjieties ar
arstu, ja esat griitniece, barojat bernu ar
kriiti, jums ir alergija pret nikotinu vai
propilenglikolu vai art augsts
asinsspiediens”;

¢) izstradajuma tirdzniecibu ierobeZo
attiecigaja daltbvalsti spéka esoSie
noteikumi par minimalo vecumu, no kura
atlauts iegadaties tabakas izstradajumus;
to nekada zina nevajadzetu atlaut
iegadaties personam, kas nav sasniegu$as
18 gadu vecumu;

d) izstradajumus atlauj tirgot arpus
aptiekam.

4. Sd panta 3. punkta mingtais bridinajums
par ietekmi uz veselibu atbilst 10. panta
noteiktajam prasibam. Turklat tas:

a) ir uzdrukats uz divam lielakajam
iepakojuma vienibas virsmam, ka art uz
jebkada argja iepakojuma;

b) sedz 30 % no attiecigas iepakojuma
vienibas vai jebkada argja iepakojuma
argjas virsmas. So proporciju palielina lidz
32 % dalibvalstis ar divam valsts valodam
un lidz 35 % dalibvalstis ar vairak neka
divam valsts valodam.

4.a Nikotinu saturoSus izstradajumus
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5. Komisija ir pilnvarota pienemt
delegétos aktus saskanda ar 22. pantu, lai
pielagotu 3. punkta un 4. punkta prasibas,
nemot vérd zinatnes un tirgus attistibu, un
pienemtu un pielagotu bridindjumu par
ietekmi uz veselibu atrasanas vietu,
formatu, izvietojumu, dizainu, un
rotaciju.

drikst laist tirgu tikai tad, ja daltbvalstis ir
attiecigi noteikumi par reklameésSanu un
popularizéSanu, tostarp noteikums, kas
aizliedz reklamet un popularizet Sos
izstradajumus personam, kas nav
sasnieguSas 18 gadu vecumu.

5. Daltbvalstis uzrauga nikofinu saturo$u
izstradajumu tirgus attistibu, tostarp
progresu kaitejuma mazginasanas jomd, ka
ari pieradijumus par izstraddajumu
nelikumigu lietoSanu jaunieSu vidii.
Pamatojoties uz iegiitajiem
pieradijumiem, Komisija iesnied?
zinojumu Eiropas Parlamentam un
Padomei piecus gadus péc 3is direktivas
transponésanas datuma. Zinojumda tiek
izvertets, vai ir vajadzigi $is direktivas
grozijumi.

6. Komisija 24 menesu laika péc Sis
direktivas stasandas speka pieprasa
lespejama un jaunatklata veselibas
apdraudejuma zinatniskas komitejas
(SCENIHR) atzinumu, lai iegiitu
uzticamus zinatniskos un toksikologiskos
datus noliitka noteikt, kada ietekme uz
veselibu ir elektronisko cigareSu
galvenajam sastavdalam, ka art
ieteikumus par iespejamiem pasakumiem,
lai reglamenteétu So ar tabakas
izstradajumiem saistito produktu.

Or. en

Pamatojums

Pazinosanas procediira nodrosinas labaku e-cigaresu kontroli ES l[iment un vienlaikus Jaus
saglabat tada nikotinu saturoSa izstradajuma pieejamibu, kurs palidzes cilvékiem atmest
smekesanu un ir daudz nekaitigaks neka jebkurs cits tabakas izstradajums.
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Tabakas un saistito izstradajumu razo$ana, noforméSana un pardosana
COM(2012)0788 — C7-0420/2012 —2012/0366(COD)

Direktivas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

33) Savienibas tirgii pardod nikotmu
saturoSus izstradajumus. AtSkirigajam
regulativajam pieejam, ko dalibvalstis
isteno, lai risinatu ar Siem izstradajumiem
saistitos veselibas un dro§ibas aspektus, ir
darbibu, jo ipasi nemot verd to, ka Sie
izstradajumi bieZi nonak parrobeZu
talpardoSana, tostarp ar interneta
starpniecibu.

Grozijums

33) Savienibas tirgii pardod nikotinu
saturoSus izstradajumus, fostarp e-
cigaretes. Tomer dalibvalstis ir izvelejusas
atskirigas regulativas pieejas, lai risinatu
ar Siem izstradajumiem saistitos veselibas
un drosibas aspektus. Ir vajadzigi
saskanoti noteikumi, un saskand ar So
direktivu visi nikotinu saturosi produkti
biitu jareglamente ka saistiti tabakas
izstradajumi, nemot verda tradicionalo
nikotina lietoSanu. Nemot verda to, ka Sie
izstradajumi var palidzet atmest
smekeSanu, un atzistot, ka smekesSanas
samazinasana var uzlabot veselibu,
daltbvalstim biitu janodroSina, ka tie ir
Ppieejami vismaz tik plasi ka tabakas
izstradajumi.

Or. en

Pamatojums

Atbilstosi ierosindtajiem grozijumiem 18. pantd, kas attiecas uz nikotinu saturoSiem

izstradajumiem.
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Tabakas un saistito izstradajumu razo$ana, noforméSana un pardosana
COM(2012)0788 — C7-0420/2012 —2012/0366(COD)

Direktivas priekslikums
34. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(34) Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem, ir paredzéts tiesiskais
regulejums zalu, tostarp nikotinu saturosu
izstradajumu, kvalitates, droSuma un
iedarbiguma novertesanai. Ieverojams
skaits nikotinu saturoSu izstraddjumu jau
bija atlauti saskand ar So regulejumu.
Pieskirot atlauju, nem veéra nikotina
saturu attiecigaja raZojumd. Piemeérojot
vienotu tiesisko reguléjumu visiem
nikotinu saturoSiem izstradajumiem, kuru
nikotina sastavs ir tikpat liels vai lielaks
nekd nikottnu saturo3a izstradajuma, kas
atlauts agrak saskana ar

Direktivu 2001/83/EK, var padarit
skaidraku juridisko situdciju, izltdzinat
atSkirtbas starp valstu tiesitbu aktiem,
nodroSindt vienlidzigu nosacijumu
piemeroSanu visiem smekeSanas
atmeSanai izmantojamiem nikotinu
saturoSiem izstradajumiem un radit
stimulus pétniecibai un jauninajumiem
saisttba ar smeékesanas atmeSanu. Tam
nevajadzetu skart Direktivas 2001/83/EK
pieméroSanu citiem izstradajumiem, uz
kuriem attiecas $T direktiva, ja ir izpilditi
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Grozijums

svitrots
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Direktiva 2001/83/EK paredzétie
nosactjumi.

Or. en

Pamatojums

Uz elektroniskajam cigaretém neattiecas noteikumi par zalem, jo Sie nikotinu saturosie
izstraddajumi netiek pardoti, lai tos izmantotu terapeitiskiem mérkiem, tacu tie ir efektiva
alternativa tradicionalajiem tabakas izstradajumiem un palidz daudziem smeéketajiem

atturéties no kaitigu tabakas izstradajumu lietoSanas.
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