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EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 53 loiget 1, artikleid 62 ja

114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelnou litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust',

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt’

: ELT C 327, 12.11.2013, Ik 65.

: ELT C 280, 27.9.2013, 1k 57.

Euroopa Parlamendi .... seisukoht [(ELT ...)] [(Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ] ja ndukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

@) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/37/EU" on sitestatud tubakatoodete
suhtes liidu tasandil kehtivad eeskirjad. Et votta arvesse teaduses, turul ja
rahvusvahelisel tasandil toimunud arengut, on nimetatud direktiivi vaja teha sisulisi

muudatusi ning see tuleks kehtetuks tunnistada ja asendada uue direktiiviga.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2001. aasta direktiiv 2001/37/EU
tubakatoodete valmistamist, esitlemist ja miiiiki késitlevate liikmesriikide digus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta (ELT L 194, 18.7.2001, 1k 26).
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2) Oma 2005. ja 2007. aasta aruannetes direktiivi 2001/37/EU kohaldamise kohta
maéidratles komisjon valdkonnad, mille puhul peeti siseturu torgeteta toimimiseks
kasulikuks votta edasisi meetmeid. Tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide
teaduskomitee esitas komisjonile 2008. ja 2010. aastal teaduslikud nduanded
suitsuvabade tubakatoodete ja tubaka lisaainete kohta. 2010. aastal korraldati
sidusriihmadega laiaulatuslik konsulteerimine, millele jirgnesid suunatud
konsulteerimised ja mida tdiendasid véliskonsultantide tehtud uuringud.
Liikmesriikidega konsulteeriti kogu protsessi jooksul. Euroopa Parlament ja ndukogu
on korduvalt kutsunud komisjoni iiles direktiivi 2001/37/EU libi vaatama ja

ajakohastama.
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3)

“)

Teatavates direktiiviga 2001/37/EU hdlmatud valdkondades ei saa liikmesriigid kas
oiguslikel voi praktilistel pohjustel riigi digusnorme vastavalt uutele suundumustele
kohandada. See on eriti oluline mérgistamisnduete puhul, kui litkmesriikidel ei ole
lubatud suurendada terviseohu hoiatuste suurust, muuta nende asukohta tiksikutel
pakenditel (,,tarbijapakend’) voi asendada tdrva, nikotiini ja stisinikmonooksiidi

eraldumise koguse kohta esitatud eksitavat teavet.

Muudes valdkondades on tubaka- ja seonduvate toodete tootmist, esitlemist ja miiiiki
kisitlevates litkmesriikide digus- ja haldusnormides endiselt olulisi erinevusi, mis
takistab siseturu torgeteta toimimist. Pidades silmas teaduses, turul ja rahvusvahelisel
tasandil toimunud arengut, suurenevad erinevused eeldatavasti veelgi. See kehtib ka
elektrooniliste sigarettide ja elektrooniliste sigarettide tiitepakendite
(»tiitepakend“), taimsete suitsetatavate toodete, koostisosade ja eralduvate ainete,
teatavate margistamise ja pakendamise aspektide ning tubakatoodete piiriiilese

kaugmiiiigi puhul.
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(6)

(7

Sellised takistused tuleks korvaldada ning sel eesmirgil tuleks tubaka- ja seonduvate

toodete tootmist, esitlemist ja miiiiki késitlevaid eeskirju veelgi iihtlustada.

Tubaka- ja seonduvate toodete siseturu suurus, tubakatoodete tootjate kasvav
suundumus koondada kogu liidu jaoks moeldud tootmine iiha enam ainult véhestesse
liidus asuvatesse tootmisettevitetesse, mis toob kaasa tubaka- ja seonduvate toodete
piiritilese miiligi markimisviérse kasvu, tekitab vajaduse tohusamate seadusandlike
meetmete jarele pigem liidu kui litkmesriikide tasandil, et tagada siseturu torgeteta

toimimine.

Liidu tasandi seadusandlikud meetmed on vajalikud ka seetdttu, et rakendada
Maailma Terviseorganisatsiooni 2003. aasta mai tubaka tarbimise leviku
vihendamise raamkonventsiooni (edaspidi ,,WHO raamkonventsioon’), mille sdtted
on liidule ja selle liikkmesriikidele siduvad. Eelkéige on olulised ] WHO
raamkonventsiooni sétted, mis késitlevad tubakatoodete koostise reguleerimist,
tubakatoodete koostise avalikustamise reguleerimist tubakatoodete pakendamist ja
margistamist, reklaami ja ebaseaduslikku tubakatoodete dri. WHO
raamkonventsiooni osalised, sealhulgas liit ja selle litkmesriigid, votsid mitmetel
konverentsidel ithehdilselt vastu rakendussuunised WHO raamkonventsiooni sétete

rakendamiseks.
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®)

(8a)

©)

Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping”) artikli 114 15ike
3 kohaselt tuleks digusakti eelndu aluseks votta tervisekaitse korge tase, vottes
eelkdige arvesse koiki uusi teaduslikel faktidel pohinevaid suundumusi.
Tubakatooted ei ole tavapirased kaubad ja vottes arvesse tubaka eriti kahjulikku
mdju inimtervisele, tuleks tervisekaitsele podrata viga suurt tdhelepanu, et

vihendada suitsetamise levikut eelkdige noorte hulgas. I

Direktiivi iihtse kohaldamise tagamiseks liikmesriikides on vaja midratleda
mitmed uued moisted. Kui kiiesoleva direktiivi alusel kehtestatud erinevaid
kohustusi kohaldatakse eri tootekategooriate suhtes ja toode voib kuuluda enam
kui iihte sellisesse kategooriasse (nt piibutubakas, isevalmistatavate sigarettide

tubakas), tuleks kohaldada rangemaid kohustusi.

Direktiivis 2001/37/EU on sitestatud maksimaalne sigarettide tdrva-, nikotiini- ja
siisinikmonooksiidisisaldus, mida tuleks kohaldada ka liidust eksporditavate
sigarettide suhtes. Need maksimaalsed sisaldused ja see l&henemisviis jddvad

kehtima.
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(10)

(11)

Sigarettide torva-, nikotiini- ja siisinikmonooksiidisisalduse (edaspidi ,,eraldumise
kogus™) mdotmisel tuleks viidata asjakohastele rahvusvaheliselt tunnustatud [SO
standarditele. Kontrollimenetlust tuleks kaitsta tubakatéostuse moju eest, kasutades
soltumatuid laboreid, sealhulgas riiklikke laboreid.. Liikmesriikidel peaks olema
voimalik kasutada liidu teistes liikmesriikides asuvaid laboreid. Tubakatoodetest
eralduvate muude ainete maksimaalse koguse kvantifitseerimiseks puuduvad
rahvusvaheliselt kokkulepitud standardid voi testid. Tuleks toetada selliste
standardite voi testide viljatootamiseks rahvusvahelisel tasandil pracgu tehtavaid

Jjoupingutusi.

Seoses eralduva aine maksimaalse koguse kindlaksméddramisega voib hiljem olla
vajalik ja asjakohane neid eraldumise koguseid tdrva, nikotiini voi
siisinikmonooksiidi puhul vihendada voi kehtestada tubakatoodetest eralduvate
muude ainete maksimaalsed kogused, vottes arvesse nende miirgisust ja soltuvust

tekitavat toimet.
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(13)

Liikmesriikidel ja komisjonil on oma regulatiiviilesannete tditmiseks vaja pohjalikku
teavet koostisosade ja tubakatoodetest eralduvate ainete kohta, et hinnata
tubakatoodete atraktiivsust, nende soltuvust tekitavat toimet ja miirgisust ning selliste
toodete tarbimisega seotud terviseriske. Sel eesmérgil tuleks praegu kehtiv
koostisosadest ja eralduvatest ainetest teatamise kohustus muuta rangemaks. Tuleks
ette niiha tiiendavad rangemad teatamise kohustused erinimekirja kantud
lisaainete puhul, et muu hulgas hinnata nende miirgisust, soltuvust tekitavat
toimet ja kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi,
sealhulgas poletatud kujul. VKEdele langevat koormust tuleks piirata nii palju kui
voimalik. Selline teatamiskohustus on kooskdlas liidu kohustusega tagada inimeste

tervise korgetasemeline kaitse.

Kuna praegu ei kasutata teatamiseks iihtset vormi, on tootjatel ja importijatel raske
tdita oma teatamiskohustust ning litkmesriikidel ja komisjonil on saadud teabe pdhjal
vordluste, analiiiiside ja jarelduste tegemine liigselt koormav. Seetdttu tuleks
koostisosadest ja eralduvatest ainetest teatamiseks kehtestada ithtne kohustuslik
vorm. Uldsuse jaoks tuleks tagada kdnealuseid tooteid kisitleva teabe vdimalikult
suur ldbipaistvus, tagades samas tubakatoodete tootjate drisaladuste piisava
arvessevotmise. Tuleks votta arvesse olemasolevaid koostisosadest teatamise

siisteeme.
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(15)

Tubakatoodete koostisosade reguleerimise suhtes iihtlustatud 14henemisviisi
puudumine mdjutab negatiivselt siseturu torgetetatoimimist ja kaupade vaba
litkkumist liidus. Moned liikmesriigid on vastu votnud digusnorme voi s6lminud
tootmisharuga siduvaid lepinguid, millega lubatakse voi keelatakse teatavad
koostisosad. Seega on teatavate koostisosade kasutamine mdnes liikmesriigis
reguleeritud, mones aga mitte. Liikmesriikidel on eri 1dhenemisviisid ka selle suhtes,
kuidas reguleerida teatavate lisaainete kasutamist sigarettide filtrites voi
tubakasuitsule varvi andmiseks. Kui tihtlustamist ei toimu, muutuvad siseturu
torgeteta toimimist takistavad asjaolud tulevastel aastatel tdenéoliselt veelgi
arvukamaks, vottes arvesse WHO raamkonventsiooni rakendamist ja selle
asjakohaseid suuniseid kogu liidus ning kogemusi, mis on saadud muudes
Oigussiisteemides liidust viljaspool. WHO raamkonventsiooni suunistes, mis
kisitlevad tubakatoodete koostise reguleerimist ja tubakatoodete koostise
avalikustamise reguleerimist, kutsutakse eelkdige iiles 10petama selliste koostisosade
kasutamine, mis parandavad maitset, jaitavad mulje, et tubakatoodetel on tervisele
kasulikke mojusid, mille puhul arvatakse, et need muudavad kasutaja erksamaks voi

annavad joudu, voi millel on tootele varvust andvaid omadusi.

Toendoliselt muutuvad erinevused selles, kuidas liikmesriigid tubakatooteid

I reguleerivad, veelgi suuremaks seetottu, et turule jouavad tubakast erineva maitse
vOi 16hnaga tooted, mis vdivad teha suitsetama hakkamise lihtsamaks voi mojutada
tarbimisharjumusi. I Viltida tuleks I selliste meetmete kehtestamist, millega
voetakse pohjendamatult kasutusele eri késitlemisviisid erinevat tiilipi maitse- voi
16hnaainega| sigarettide suhtes. Suurema miiiigimahuga eristava maitse voi
lohnaga tooted tuleks kaotada pikema ajavahemiku jooksul, et anda tarbijatele

piisavalt aega minna iile teistsugustele toodetele.
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(16) Eristava maitse voi 1ohnaga tubakatoodete keelamine ei tdhenda koikide iiksikute
lisaainete vélistamist, kuid kohustab tootjat vihendama lisaainete voi lisaainete
kombinatsioonide kasutamist sel méairal, et need ei annaks tubakatoodetele eristavat
maitset voi 10hna. Tubakatoodete tootmisel vajalike lisaainete kasutamine, nditeks
tootlemise kiigus kaotatud suhkru asendamine, peaks olema lubatud, kui see ei too
kaasa eristavat maitset voi lohna véi ei suurenda toote séltuvust tekitavat toimet,
miirgisust voi kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi.
Selliste otsuste vastuvotmisel tuleks kasutada soltumatu Euroopa
néouandekomisjoni abi. Kiesoleva direktiivi kohaldamine ei tohiks pohjustada eri

tubakasortide ebavordset kohtlemist ega takistada toodete eristamist.

(17) Teatavate lisaainete kasutamise eesmirk on luua mulje, et tubakatoodetel on tervisele
kasulikke mojusid, terviseriske vihendavaid mojusid voi et need teevad kasutajad
erksamaks ja annavad joudu. Selleks et tagada eeskirjade iihetaolisus liidus ja
inimeste tervise kaitse korge tase, tuleks sellised lisaained, samuti lisaained, mis on
polemata kujul kantserogeensed, mutageensed voi reproduktiivtoksilised, keelata.
Samuti tuleks keelata lisaained, mis suurendavad soltuvust tekitavat toimet ja

miirgisust.
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(18)

(29a)

(18a)

(19)

Vottes arvesse seda, et kiesolev direktiiv keskendub peamiselt noortele, tuleks
muude tubakatoodete kui sigarettide ja isevalmistatavate sigarettide tubaka puhul
I lubada erandit teatavate koostisosade suhtes kehtestatud nduete tditmisest, kuni
olukord ei ole miitigimahtude voi noorte tarbimisharjumuste poolest oluliselt

muutunud.

Vottes arvesse, et suukaudseks kasutamiseks moeldud tubaka miiiik on liidus
iildiselt keelatud, peaks suukaudseks kasutamiseks moeldud tubaka koostisosade
reguleerimise eest, mis nouab siigavaid teadmisi konealuse toote spetsiifiliste
omaduste ja selle tarbimismustrite kohta, vastavalt subsidiaarsuse pohimaottele
endiselt vastutama Rootsi, kus selle toote miiiik on lubatud kooskolas Austria,

Soome ja Rootsi iihinemisakti artikliga 151.

Kooskalas kiesoleva direktiivi eesmdirgiga holbustada tubaka- ja seonduvate
toodete siseturu torgeteta toimimist, vottes aluseks tervisekaitse korge taseme
eeskitt noorte jaoks ning kooskolas noukogu 2. detsembri 2002. aasta soovitusega
suitsetamise ennetamise ja tubakatoodete tarbimise piiramise kohta', peaks
liikmesriike julgustama viltima selliste toodete miiiiki lastele ja noorukitele, vottes

vastu asjakohased meetmed, millega kehtestatakse ja joustatakse vanusepiirangud.

Tubakatoodete mérgistamise suhtes kehtestatud siseriiklikud digusnormid erinevad
endiselt, eelkodige selles osas, mis puutub pilti ja teksti sisaldavatesse terviseohu
ithendhoiatustesse, teabesse suitsetamisest loobumise abiteenuste kohta ning

reklaami tarbijapakendites ja tarbijapakenditel.

EUT L 22, 25.1.2003, 1k 31.
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e2y)

Sellised erinevused vdivad luua kaubandustokkeid ja takistada tubakatoodete siseturu
torgeteta toimimist, mistdttu tuleks kdnealused erinevused kdrvaldada. Peale selle
voivad tarbijad mones liikmesriigis olla tubakatoodete kasutamisega seonduvatest
terviseriskidest paremini informeeritud kui tarbijad teistes litkmesriikides. Kui liidu
tasandil lisameetmeid ei vdeta, on tdendoline, et pracgused erinevused suurenevad

tulevastel aastatel veelgi.

Mairgistamist késitlevate digusnormide kohandamine on vajalik ka seetdttu, et viia
liidu tasandil kohaldatavad eeskirjad kooskolla rahvusvahelisel tasandil toimunud
arenguga. Niditeks WHO raamkonventsiooni tubakatoodete pakendamist ja
margistamist késitlevates suunistes soovitatakse kasutada suuri pilthoiatusi pakendi
modlemal peamisel ndhtaval pinnal, esitada kohustuslik teave suitsetamisest
loobumise kohta ja kehtestada eksitavat teavet kasitlevad ranged eeskirjad. Eksitavat
teavet kisitlevad digusnormid tdiendavad ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega
seotud eksitavate kaubandustavade iildkeeldu, mis on kehtestatud Euroopa

Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2005/29/EU".

Liikmesriikidelt, kes kasutavad tubakatoodete pakenditel maksumdrke voi
maksustamise eesmiirgil kasutatavaid riiklikke identifitseerimismdrke, voidakse
teatud juhtudel nouda selliste mérkide iimberpaigutamist, nii et terviseohu
ithendhoiatused asuksid kooskélas kiiesoleva direktiivi ja WHO
raamkonventsiooni suunistega pakendi peamiste néihtavate pindade iilemises
servas. Kehtestada tuleks iileminekukord, et voimaldada liikmesriikidel teatud aja
jooksul piirast direktiivi iilevotmist sdilitada maksumdirgid voi maksustamise
eesmiirgil kasutatavad riiklikud identifitseerimismdrgid tarbijapakendi iilemises

servas.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2005. aasta direktiiv 2005/29/EU, mis
kisitleb ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid
siseturul ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 84/450/EMU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 97/7/EU, 98/27/EU ja 2002/65/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 2006/2004 (ebaausate kaubandustavade
direktiiv) (ELT L 149, 11.6.2005, 1k 22).
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(23)

Mairgistamist késitlevaid digusnorme tuleks kohandada ka vastavalt uutele
teaduslikele toenditele. Naiteks torva, nikotiini voi siisinikmonooksiidi eraldumise
koguse mirkimine sigarettide tarbijapakkidele on osutunud eksitavaks, sest
tarbijatele jadb mulje, et teatavad sigaretid on muudest sigarettidest vihem
kahjulikud. Tdendid osutavad ka sellele, et suuremddtmelised terviseohu
ithendhoiatused, mis koosnevad teksthoiatusest ja sellele vastavast virvifotost, on
mojusamad kui ainult teksthoiatused. Seetdttu tuleks terviseohu tihendhoiatused teha
kogu liidus kohustuslikeks ja need peaksid katma tarbijapakendi pinnast olulise ja
nédhtava osa. Tuleks kehtestada koikide terviseohu hoiatuste minimaalsed mootmed,

et tagada nende ndhtavus ja mojusus.

Muude suitsetatavate tubakatoodete kui sigarettide ja isevalmistatavate toodete
tubaka puhul, mida tarbivad peamiselt vanemaealised tarbijad ja viikesed
elanikkonna riihmad, peaks endiselt olema voimalik teha erand teatavate
margistamise suhtes kehtestatud nduete tiitmisest, kui ei toimu olulisi muutusi
miitigimahus v&i noorte tarbimisharjumustes. Selliste muude tubakatoodete
margistamisel tuleks jargida neile eriomaseid eeskirju. Tuleks tagada, et terviseohu
hoiatused on suitsuvabale tubakatootele lisatud nihtavale kohale. Terviseohu
hoiatused tuleks seetdttu paigutada suitsuvaba tubakatoote pakendi kahele peamisele
pinnale. Vesipiibutubaka puhul, mida sageli peetakse vihem kahjulikuks kui
traditsioonilist suitsetatavat tubakatoodet, tuleks tarbijate eksitamise viltimiseks

kohaldada tiielikku mdrgistussiisteemi.
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(24)

Tubakatooted vdi nende pakendid voivad eksitada tarbijaid, eelkdige noori, kellel
jaéb mulje, nagu oleks toode vihem kahjulik. Selline mdju on teatavatel viljenditel,
nagu ,,madala torvasisaldusega” (low-tar), ,,lahja” (light), ,.eriti lahja” (ultra-light),
»mahe” (mild), ,,Jooduslik” (natural), ,,orgaaniline” (organic), ,lisaaineteta” (without
additives), ,,maitse- ja I0hnaaineteta” (without flavours), ,,peenikesed” (slim), ning
nimetustel, piltidel, kujutistel voi muude mérkidel. Muude eksitavate elementide
hulka kuulub muu hulgas lisatud materjal, nagu mis tahes kleebised,
lahtikraabitavad elemendid ja iimbrised voi elemendid, mis matkivad tubakatoote
enda kuju. Teatavad pakendid ja tubakatooted voivad samuti tarbijaid eksitada,
lubades avaldada moju kaalu kaotamisele, seksuaalsele kiilgetombavusele,
sotsiaalsele staatusele, iihiskondlikule elule voi sellistele omadustele nagu
naiselikkus, mehelikkus voi elegants. Samuti voivad sigarettide suurus ja valimus
olla eksitavad ja luua mulje, et need on vihem kahjulikud. Tubakatoodete
tarbijapakenditele ega nende vilispakenditele ei tohi lisada triikitud kuponge,
millega pakutakse allahindlust, tasuta jagamist, kaks-ithe-hinna-eest voi muid
sarnaseid pakkumisi, mis voivad vihjata tarbija majanduslikule kasule, innustades

neid nii konealuseid tubakatooteid ostma.
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(25) Selleks et tagada terviseohu hoiatuste terviklikkus ja néhtavus ning maksimeerida
nende moju, tuleks kehtestada digusnormid, mis késitlevad nii terviseohu hoiatuste
mootmeid kui ka tubakatoodete tarbijapakendi vilimuse teatavaid aspekte, sealhulgas
tarbijapakendi kuju ja avamise viisi. Kui nihakse ette risttahuka kuju, peaksid
olema lubatud iimardatud voi viltused servad, tingimusel et terviseohu hoiatus
katab sama suure pinna kui ilma selliste servadeta tarbijapakendil. Liikmesriikides
kehtivad tarbijapakendis olevate sigarettide minimaalse arvu kohta erinevad
eeskirjad. Need eeskirjad tuleks iihtlustada, et tagada asjaomaste toodete vaba

litkumine.
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(26)

27

Praegu viiakse turule suur hulk ebaseaduslikke tooteid, mis ei vasta direktiivis
2001/37/EU kehtestatud nduetele, ning on mirke selle kohta, et need kogused vdivad
veelgi suureneda. Sellised ebaseaduslikud tooted kahjustavad direktiiviga kooskodlas
olevate toodete vaba liikumist ja kaitset, mis on ette nihtud tubakatoodete tarbimise
piiramist kasitlevate digusaktidega. Lisaks on WHO raamkonventsiooni kohaselt
noutav, et liit voitleks ebaseaduslike tubakatoodete vastu (sealhulgas
ebaseaduslikult liitu imporditud tubakatoodete vastu) osana liidu kdikehdlmavast
tubakatoodete tarbimise piiramise poliitikast. Seega tuleks sétestada, et tubakatoote
tarbijapakendid tuleb mérgistada kordumatul ja kindlal viisil ning et tubakatoodete
litkkumine tuleb registreerida selleks, et oleks voimalik jdlgida ja tuvastada nende
toodete litkumist kogu liidus ning kontrollida nende vastavust kdesolevale
direktiivile ja seda paremini joustada. Sétestada tuleks ka turvaelementide

kasutuselevotmine, mis hdlbustaks toodete autentsuse kontrollimist.

Liidu tasandil tuleks vilja tootada koostalitusvdimeline tuvastamis- ja
jélgimissiisteem ja ning tihine turvaelement. Esialgu tuleks tuvastamis- ja
jélgimissiisteemi ning turvaelemendi kasutamise nduet kohaldada ainult sigarettide ja
isevalmistatavate sigarettide tubaka suhtes. See annaks muude tubakatoodete
tootjatele voimaluse saada kasulikke kogemusi, enne kui tuvastamis- ja
jalgimissiisteemi ning turvaelemendi kasutamise nduet hakatakse kohaldama nende

teiste toodete suhtes.
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(28) Selleks et tagada tuvastamis- ja jalgimissiisteemi soltumatus ja ldbipaistvus, peaksid
tubakatoodete tootjad sdlmima andmehalduslepingud sdltumatute kolmandate
isikutega. Komisjon peaks nende soltumatute kolmandate isikute sobivuse heaks
kiitma ja séltumatu vilisaudiitor peaks nende tegevust kontrollima. Tuvastamis- ja
jélgimissiisteemiga seotud andmed tuleks hoida eraldi muudest dritegevusega seotud
andmetest ning need peaksid olema litkmesriikide padevate asutuste ja komisjoni

kontrolli all ning neile igal ajal kéttesaadavad.

(29) Noukogu direktiiviga 89/622/EMU' I keelati liitkmesriikides teatavat tiilipi
suukaudseks kasutamiseks mdeldud tubaka miiiik. Direktiiviga 2001/37/EU jéeti
konealune keeld kehtima. Austria, Soome ja Rootsi ihinemisakti artiklis 151 tehakse
Rootsile sellest keelust erand I . Suukaudseks kasutamiseks ettendhtud tubaka miiiigi
keeld tuleks sdilitada, et hoida dra séltuvust tekitava ja tervist kahjustava toote
toomine liitu (viilja arvatud Rootsi). Muude suitsuvabade tubakatoodete puhul, mis
ei ole ette nihtud massituru jaoks, on piisav kehtestada ranged miirgistamist ja
moningad koostisosi kiisitlevad eeskirjad, et turg ei areneks suuremaks kui

tavapdrase kasutamise korral toendoline.

Noukogu 13. novembri 1989. aasta direktiiv 89/622/EMU tubakatoodete
margistamist ja suukaudseks kasutamiseks moeldud teatavat liiki tubaka turustamise

keelustamist kisitlevate liikmesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta
(EUT L 359, 8.12.1989, Ik 1).
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(30) Tubakatoodete piiriiilene kaugmiiiik voib holbustada juurdepddsu kiiesolevale
direktiivile mittevastavatele tubakatoodetele. Samuti suureneb oht, et noortel on
tubakatoodetele juurdepiiiis. Sellest tulenevalt eksisteerib oht, et tubaka tarbimist
piiravate oigusaktide moju viheneb. Seetottu peaks liikmesriikidel olema voimalik
keelata piiriiilene kaugmiiiik. Kui piiriiilene kaugmiiiik keelatud ei ole, on
kdesoleva direktiivi siitete tohususe tagamiseks asjakohased iihtsed eeskirjad sellise
miiiigiga tegelevate jaemiiiigiettevotete registreerimiseks. Litkmesriigid peaksid
kooskolas Euroopa Liidu lepingu (ELi leping) artikli 4 loikega 3 tegema omavahel
koostood, et lihtsustada kiiesoleva direktiivi rakendamist, eelkoige seoses

tubakatoodete piiriiilese kaugmiiiigi suhtes voetavate meetmetega.
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31 Koik tubakatooted vdivad pdhjustada surma, haigestumist ja tddvdimetust ning
nende footmist, turustamist ja tarbimist tuleks reguleerida. Seepirast on oluline
jélgida uudsete tubakatoodetega seotud suundumusi. Tootjatele ja importijatele
tuleks panna kohustus teatada uudsetest tubakatoodetest, piiramata liikmesriikide

digust neid uusi tooteid keelata voi lubada.

32) Vordsete tingimuste tagamiseks peaksid uudsed tubakatooted, mis on tubakatooted
kdesolevas direktiivis méaratletud tihenduses, jirgima kiesolevas direktiivis

kehtestatud noudeid.
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(32a)

(32b)

Kdesoleva direktiiviga tuleks reguleerida elektroonilisi sigarette ja tiitepakendeid,
kui nad ei ole oma esitlemise voi funktsiooni tottu holmatud Euroopa Parlamendi
ja noukogu direktiivi 2001/83/E U’ voi noukogu direktiivi

93/42/EM U7 reguleerimisalaga. Liikmesriikide vahel kehtivad konealuste toodete,
sealhulgas neid kisitlevate ohutusnouete suhtes, erinevad oigusnormid ja tavad,
mis nouab siseturu torgeteta toimimise parandamiseks liidu tasemel tegutsemist.
Nende toodete reguleerimisel tuleks arvesse votta rahvatervise kaitse korget taset.
Selleks et voimaldada liikmesriikidel tiita oma jirelevalve- ja kontrollifunktsioone,
peaks elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite tootjatelt ja importijatelt noudma

nendest toodetest teatamist enne kavandatavat turuleviimist.

Liikmesriigid peaksid tagama, et elektroonilised sigaretid ja nende tiitepakendid
vastaksid kiesoleva direktiivi nouetele. Kui asjakohase toote tootjad ei asu liidus,

Dpeaks vastutus kiiesoleva direktiivi tditmise eest langema sellise toote importijale.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L
311, 28.11.2001, 1k 67).

Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT
L 169, 12.7.1993, Ik 1).
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(32¢)

(32d)

(32e)

Kdesoleva direktiiviga peaks olema lubatud ainult selline nikotiinisisaldusega
vedeliku turule lubamine, mille nikotiinikontsentratsioon ei iileta 20 mg/ml.
Selline kontsentratsioon voimaldab sellise nikotiiniannuse edasikandmist, mis on
vorreldav lubatud nikotiiniannusega, mis eraldub tavasigaretist selle
suitsetamiseks vajamineva aja jooksul. Nikotiiniga seotud ohtude vihendamiseks
tuleks midrata kindlaks tiitepakendite, mahutite ja tiitekapslite maksimaalne

suurus.

Kdesoleva direktiivi alusel peaks olema lubatud ainult selliste elektrooniliste
sigarettide turule laskmine, mis eraldavad nikotiiniannuseid iihtlaselt.
Nikotiiniannuste iihtlane eraldumine tavakasutamisel on vajalik tervisekaitse,
ohutuse ja kvaliteedi eesmirgil, sealhulgas viltimaks juhuslikku suurte annuste

tarbimise ohtu.

Elektroonilised sigaretid ja tiitepakendid voivad olla tervisele ohtlikud, kui nad
satuvad laste kiitte. Seetottu on vajalik tagada, et konealused tooted oleksid
lapsekindlad ja voltsimiskindlad, mis holmab lapsekindlat mérgistamist, kinnitusi

ja avamisviisi.
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(320)

(32g)

(32h)

Vottes arvesse, et nikotiin on miirgine aine, ja arvestades voimalikku ohtu ka
nende isikute tervisele ja ohutusele, kellele toode ei ole moeldud, peaks nikotiini
sisaldav vedelik turule lastama ainult elektroonilistes sigarettides voi
tiitepakendite, mis vastavad teatavatele ohutus- ja kvaliteedinouetele. Téihtis on
tagada, et elektroonilised sigaretid kasutamise ja tiitmise ajal ei puruneks ega

lekiks.

Inimeste tervise ja ohutuse kaitsmiseks tuleks konealuste toodete mirgistusel ja
pakenditel esitada piisav ja asjakohane teave ohutu kasutamise kohta, neil peaks
olema asjakohased tervisehoiatused, mis ei tohiks holmata eksitavaid elemente ega

tunnuseid.

Elektrooniliste sigarettide reklaami ja sponsorlust kisitleva siseriikliku diguse ja
tava erinevused takistavad toodete vaba liikumist ja teenuste osutamise vabadust
ning loovad mdiirgatava konkurentsimoonutuse ohu. Kui liidu tasandil
lisameetmeid ei voeta, on toendoline, et praegused erinevused suurenevad
tulevastel aastatel veelgi, vottes arvesse ka elektrooniliste sigarettide ja
tiitepakendite kasvavat turgu. Seetottu on vaja iithtlustada nende toodete piiriiilese
maojuga reklaami ja sponsorlust kiisitlevad siseriiklikud siitted, vottes aluseks
inimeste tervise kaitse korge taseme. Elektroonilistest sigarettidest voib saada
alguse nikotiinisoltuvus ja hilisem traditsioonilise tubaka tarbimine, sest need
jiljendavad suitsetamist ja kujutavad seda tavapirasena. Seetottu on asjakohane

votta torjuv hoiak elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite reklaamimise suhtes.
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(32i)  Oma regulatiiviilesannete tiitmiseks vajavad komisjon ja liitkmesriigid pohjalikku
teavet elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite turu arengu kohta. Seetottu
tuleks konealuste toodete tootjatele ja importijatele panna kohustus teatada
miiiigimahtudest, erinevate tarbijarithmade eelistustest ja miiiigiviisidest. Tuleks
tagada selle teabe iildsusele kiittesaadavus, vottes nouetekohaselt arvesse vajadust

kaitsta drisaladust.

(32j)  Selleks et tagada liikmesriikide poolt asjakohane turu jirelevalve, on vaja, et
tootjatel, importijatel ja levitajatel oleks asjakohane jiirelevalve, registreerimise ja
plidevate asutuste teavitamise siisteem, et oleks voimalik votta asjakohaseid
meetmeid. (7igustatud on kaitseklausel, mis lubab litkmesriikidel votta meetmeid

tosiste ohtude puhul rahvatervisele.

(32k)  Seoses tirkava elektrooniliste sigarettide turuga on voimalik, et teatav turule
lastud konkreetne elektrooniline sigaret voi tiitepakend voi elektroonilise sigareti
voi tiitepakendi liik, kuigi see vastab kdesoleva direktiivi siitetele, voib kujutada
endast ettendiigematut ohtu inimeste tervisele. Seetottu on soovitav, et selle ohu
puhuks nihakse ette menetlus, mis peaks holmama liikmesriigi jaoks voimalust
votta ajutisi asjakohaseid meetmeid. Sellised asjakohased ajutised meetmed voivad
holmata konkreetse elektroonilise sigareti voi tiitepakendi voi elektroonilise
sigareti voi tiitepakendi liigi turulelaskmise keelamist. Sellega seoses peaks
komisjonile andma volitused votta vastu delegeeritud oigusakte, et keelata
konkreetse elektroonilise sigareti voi tiitepakendi voi elektroonilise sigareti voi
tiitepakendi liigi turule lubamine juhul, kui viihemalt kolm liikmesriiki on need
tooted pohjendatult keelanud ning konealust keeldu on vaja laiendada koikidele
liikmesriikidele, et tagada siseturu torgeteta toimimine direktiiviga kooskolas
olevate toodete jaoks, mille puhul selliseid terviseohu probleeme ei esine. Komisjon
peaks tiidetavate elektrooniliste sigarettidega seotud voimalikest ohtudest aru

*

andma ... .

Viljaannete talitus: palun lisada kuupiev, mis saabub kaks aastat pérast kiesoleva
direktiivi joustumist.
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(32)

(32m)

Kadesolev direktiiv ei iihtlusta koiki elektrooniliste sigarettide ja tiitepakenditega
seotud aspekte. Niiiteks maitse- ja lohnaainete reguleerimine jiib liikmesriikide
piidevusse. Liikmesriikidele voib olla kasulik kaaluda maitse- ja lohnaainetega
toodete turule lubamist. Seda tehes peaksid nad arvesse votma voimalikku
atraktiivsust noorte ja mittesuitsetajate jaoks. Sellist lohna-ja maitseainete

keelamist peab pohjendama ja sellest teatama vastavalt direktiivile 98/34/EU.

Lisaks ei iihtlusta kiesolev direktiiv eeskirju tubakasuitsust vaba keskkonna voi
siseriikliku miiiigikorra voi reklaami, tootemargi laiendamise kohta, samuti ei
kehtesta see elektrooniliste sigarettide voi tiitepakendite puhul vanusepiirangut.
Mingil juhul ei peaks konealuste toodete esitlemist ja reklaami kasutama

tubakatarbimise edendamiseks ning see ei tohiks pohjustada segiajamist

tubakatoodetega. Liikmesriigid voivad selliseid kiisimusi oma jurisdiktsiooni piires

vabalt reguleerida ja neid julgustatakse seda tegema.
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(36) Taimsete suitsetatavate toodete reguleerimine on liikmesriigiti erinev ning neid
tooteid peetakse tihti kahjututeks v4i vihem kahjulikeks kui muid tubakatooteid,
olenemata sellest, et nende polemisprotsess kujutab endast terviseohtu. Paljudel
Jjuhtudel ei tea tarbijad, millest need tooted koosnevad. Siseturu torgeteta toimimise
tagamiseks ja tarbijatele kvaliteetse teabe esitamiseks tuleks liidu tasandil kehtestada

nende toodete iihtsed méargistamist késitlevad eeskirjad ja koostisosadest teatamine.

(37 Selleks et tagada kdesoleva direktiivi ihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitusedl seoses lisaainete erinimekirja koostamise
ja ajakohastamisega rangemate teatamiskohustuste jaoks, koostisosade kohta teabe
esitamise ja kéttesaadavaks tegemise vormiga ning selle ajakohastamisega, selle
kindlaksméédramisega, kas tubakatoode on eristava maitse voi I0hnaga voi
suurenenud miirgisusega, sdltuvust tekitava toimega voi kantserogeensete,
mutageensete voi reproduktiivtoksilisete omadustega, eristava maitse voi l1dhnaga
tubakatoodete méiratlemise metoodikaga, eristava maitse v4i I0hnaga tubakatoodete
kindlaksmédramiseks sdltumatu nduandekomisjoni asutamise ja toimimise korra
kehtestamisega, terviseohu hoiatuse tipse paigutusega isevalmistatavate sigarettide
tubaka taskutel, terviseohu ithendhoiatuste kujunduse, kiiljenduse ja kuju
tehniliste spetsifikatsioonidega, tehniliste standarditega tuvastamis- ja
Jjélgimissiisteemi loomiseks ja toimimiseks, et tagada vastavus kordumatutele
identifitseerimistunnustele ja turvaelementidele, samuti elektrooniliste sigarettide
Jja tiitepakendite tiitemehhanismide tehniliste standardite iihise teavitamise korra
kehtestamisega. Neid volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa Parlamendi ja

ndukogu méirusega (EL) nr 182/2011".

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011
millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad litkmesriikide
labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(38)

Selleks et tagada kéesoleva direktiivi tiielik kohaldamine ja et kohandada seda
tubaka tootmise, tarbimise ja reguleerimise valdkonnas toimuva tehnika, teaduse ja
rahvusvahelise arenguga, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas ELi
toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte I selleks, et kehtestada
eralduvate ainete maksimaalsed kogused ja nende mddtmise meetodid ning
kohandada neid, kehtestada eristavat maitset voi I6hna pohjustavate voi miirgisust
vo1 sOltuvust tekitavat toimet suurendavate lisaainete maksimaalne sisaldus, tithistada
teatud erandid, mis on antud tubakatoodetele, mis ei ole sigaretid ega isevalmistavad
sigaretid, kohandada terviseohu hoiatusi, luua ja kohandada pildikogu, mdéiirata
kindlaks andmehalduslepingute pohielemendid seoses tuvastus- ja
Jélgimissiisteemiga ning laiendada kogu liidule liikmesriikide voetud meetmeid
seoses konkreetse elektroonilise sigareti voi tiitepakendi voi selle liigiga. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t06 kdigus 14bi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide
ettevalmistamisel ja koostamise peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide

sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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(39)

Komisjon peaks jilgima kéesoleva direktiivi rakendamise ja mojuga seotud arengut
ja esitama L ning edaspidi vastavalt vajadusele aruande, et hinnata, kas kiesolevat
direktiivi on vaja muuta. Aruanne peaks sisaldama teavet selliste tubakatoodete
tarbijapakendite pindade kohta, mida kiiesolev direktiiv ei holma, uudsete
tubakatoodete turu arengu kohta, olukorda oluliselt muutnud turu arengu kohta,
Dpeenikeste sigarettide, vesipiibutubaka ning elektrooniliste sigarettide ja

tiitepakendite turu arengu kohta ja tarbijate arusaama kohta neist.

Komisjon peaks koostama tubakatoodete koostisosade reguleerimise Euroopa
siisteemi, sealhulgas tubakatoodetes kasutada lubatud, neis esineda voivate voi
neisse lisada lubatud koostisosade liidu taseme nimekirja (nn positiivse nimekirja)
koostamise teostatavuse, kasude ja mojude kohta aruande. Selle aruande
koostamisel peaks komisjon muu hulgas hindama kiittesaadavaid teaduslikke

toendeid koostisosade miirgisuse ja soltuvust tekitavuse kohta.
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(39a)

(40)

Tubaka- ja seonduvad tooted, mis on kiesoleva direktiiviga kooskolas, peaksid
kaupade vabast liikumisest kasu saama. Siiski peaks selle direktiiviga saavutatud
erinevate iihtlustamisastmete tottu jiama liikmesriikidele teatavatel tingimustel
voimalus kehtestada teatavatel puhkudel tiiendavaid noudeid rahvatervise
kaitseks. See kehtib tubakatoodete esitlemise ja pakendite kohta, sealhulgas
viirvide kohta, mis ei ole terviseohu hoiatused, mille kohta kiesolev direktiiv annab
esmased iihised pohieeskirjad. Sellest lihtuvalt voivad liikmesriigid nditeks
kehtestada oigusnorme, millega nihakse ette tubakatoodete pakendite tiiendav
standardimine, tingimusel et sellised sdtted on kooskolas ELi toimimise lepinguga

ja WTO kohustustega ega mojuta kiiesoleva direktiivi tiielikku kohaldamist.

Samuti peaks selleks, et votta arvesse voimalikku turu arengut tulevikus, olema
liikmesriikidel lubatud keelustada teatud tubaka- véi seonduvate toodete
kategooriad, kui selline vajadus tuleneb asjaomase liikmesriigi eripiirast ja need
sdtted on rahvatervise kaitse vajadusest lihtuvalt pohjendatud, vottes arvesse
kdesoleva direktiiviga saavutatud korgel tasemel kaitset. Liikmesriigid peaksid

rangemad siseriiklikud siitted komisjonile teatavaks tegema.
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(41)

(42)

(43)

Liikmesriigile peaks jidma digus sdilitada voi kehtestada siseriiklikke digusnorme
koigi tema turule viidud toodete puhul selliste aspektide suhtes, mida kéesoleva
direktiiviga ei reguleerita, tingimusel et kdnealused Gigusnormid on kooskdlas ELi
toimimise lepinguga ja ei kahjusta kéesoleva direktiivi tiielikku rakendamist. NVeil
tingimustel voiksid litkmesriigid muu hulgas vastavalt reguleerida voi keelustada
tarvikuid, mida kasutatakse tubakakatoodete (sh vesipiibud) ja taimsete
suitsetatavate toodete puhul, ning reguleerida voi keelustada tooteid, millel on
viiline sarnasus mone tubaka- véi seonduva toote liigiga. Siseriiklikest tehnilistest
normidest on vaja ette teatada kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga

98/34/EU.

Liikmesriigid peaksid tagama, et isikuandmeid toddeldakse ainult kooskodlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivis 95/46/EU? sitestatud eeskirjade ja

kaitseklauslitega.

Kéesolev direktiiv ei piira geneetiliselt muundatud organismide kasutamist ja

margistamist késitleva liidu diguse kohaldamist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta direktiiv 98/34/EU, millega on
ette ndhtud tehnilistest standarditest ja eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord (EUT L 204, 21.7.1998, 1k 37).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU
iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete td6tlemisel ja selliste andmete vaba liitkumise
kohta (EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31).
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(44)

(45)

(46)

Kooskdlas litkmesriikide ja komisjoni 28. septembri 201 1. aasta iihise poliitilise
deklaratsiooniga selgitavate dokumentide kohta kohustuvad liikmesriigid
pohjendatud juhtudel lisama oma teatele iilevotmismeetmete votmise kohta kas iihe
vOi mitu dokumenti, milles kirjeldatakse direktiivi osade ja iilevotvate siseriiklike
digusnormide osade vastavust. Kéesoleva direktiivi puhul leiab seadusandja, et

konealuste dokumentide edastamine on pdhjendatud.

Kidesolev direktiiv ei peaks muutma kohustust austada Euroopa Liidu pohidiguste
hartas sétestatud pohidigusi ja diguspohimotteid. Kiesolev direktiiv mojutab mitut
Ppohidigust. Seetottu on oluline tagada, et tubaka- ja seonduvate toodete tootjatele,
importijatele ja levitajatele kehtestatavate kohustustega tagatakse mitte ainult
tervise- ja tarbijakaitse korge tase, vaid kaitstakse ka kéiki muid pohioigusi, ning et
need on siseturu torgeteta toimimise seisukohast proportsionaalsed. Kiesoleva
direktiivi kohaldamisel tuleb jargida liidu digust ja asjakohaseid rahvusvahelisi

kohustusi.

Kuna kéesoleva direktiivi eesmérke, nimelt iihtlustada liikmesriikide digus- ja
haldusnorme, mis késitlevad tubaka- ja seonduvate toodete tootmist, esitlemist ja
miiiiki, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid nende ulatuse ja
moju tdttu paremini saavutada liidu tasemel, voib liit votta meetmeid kooskolas ELi
lepinguartiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis
sétestatud proportsionaalsuse pShimotte kohaselt ei lahe kdesolev direktiiv nimetatud

eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:
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1JAOTIS
ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kaéesoleva direktiivi eesmdrk on iihtlustada litkmesriikide digus- ja haldusnorme, mis

késitlevad:

a) tubakatoodete koostisosi ja neist eralduvaid aineid ning asjaomaseid
teatamiskohustusi, sealhulgas sigarettidest eralduva tdrva, nikotiini ja

siisinikmonooksiidi maksimaalset kogust;

b) tubakatoodete margistamise ja pakendamise, sealhulgas tarbijapakenditele ja igale
vilispakendile kantavate terviseohu hoiatuste, aga ka tubakatoodetele kohaldatavate
jalgitavustunnuste ja turvaelementide teatavaid aspekte, et tagada kooskola

kdesoleva direktiiviga;

c) keeldu viia turule suukaudseks kasutamiseks mdeldud tubakat;
d) tubakatoodete piiriiilest kaugmiiiiki;
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e) uudsetest tubakatoodetest teatamise kohustust;

f) teatavate tubakatoodetega seonduvate toodete, nimelt elektrooniliste sigarettide ja

tiitepakendite ning taimsete suitsetatavate toodete turuleviimist ja margistamist;

et holbustada tubaka- ja seonduvate toodete siseturu torgeteta toimimist, vottes aluseks
inimeste tervise kaitse korge taseme, eelkoige noorte jaoks, ja tiita Maailma
Terviseorganisatsiooni tubaka tarbimise leviku vihendamise raamkonventsiooni (, WHO

raamkonventsioon”) kohaseid liidu kohustusi.
[Moisted on hetkel tihestiku jirjekorras vastavalt ingliskeelsele versioonile .

Piirast hdiletust plenaaristungil muudetakse maoistete jirjekorda jirgmiselt: tubakas,
tubakatoode ja seejirel tuuakse dra kiesolevas direktiivis sitestatud alamkategooriad ja

kontseptsioonid.]

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,»soltuvust tekitav toime” — aine farmakoloogiline potentsiaal tekitada sdltuvust ehk
seisundit, mille puhul on hiiritud inimese voime oma kéitumist kontrollida, nii et nn

voorutusnihtude tekkides otsib ta reeglina nendele leevendust voi kergendust;

2) »lisaaine” — tubakatootele, selle tarbijapakendile véi vilispakendile lisatud aine,

mis ei ole tubakas;

AM\1020436ET.doc 33/109 PE515.932v01-00

ET



ET

3)

4)

5)

6)

7)

,vanusekontrolli mehhanism” — arvutisiisteem, mis kinnitab ithetdhenduslikult tarbija

vanust elektroonilisel teel kooskodlas siseriiklike nduetega;

»eristav maitse voi 16hn” — selgelt tuntav lohn voi maitse, vilja arvatud tubaka 16hn
vOi maitse, mille annab lisaaine vdi lisaainete kombinatsioon (sealhulgas, kuid mitte
ainult puuviljad, viirtsid, taimed, alkohol, magusained, mentool, vanilje jne), mis on

dratuntav enne tubakatoote tarbimist voi tarbimise ajal;
,,harimistubakas” — suitsuvaba tubakatoode, mis on moeldud iiksnes narimiseks;

»sigar” — tubakarull, mida saab tarbida pdlemisprotsessi abil ja mis on tdpsemalt

méiratletud ndukogu direktiivi 2011/64/EL" artikli 4 15ikes 1;

,sigaret” — tubakarull, mida saab tarbida pdlemisprotsessi abil ja mis on tdpsemalt

maédratletud ndukogu direktiivi 2011/64/EL artikli 3 15ikes 1;

Noukogu 21. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/64/EL tubakatoodetele kohaldatava
aktsiisi struktuuri ja méddrade kohta (ELT L 176, 5.7.2011, 1k 24).
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8)

9

10)

11)

»sigarillo” — véike sigar, mis on tipsemalt mddratletud noukogu direktiivi

2007/74/EU" artikli 8 lbikes 1,

»terviseohu ithendhoiatus™ — kéesoleva direktiiviga ette ndhtud terviseohu hoiatus,

mis koosneb teksthoiatusest ja vastavast fotost voi illustratsioonist;

»tarbija” - iga fuilisiline isik, kelle tegutsemise eesmérk pole seotud tema kaubandus-,

majandus- voi kutsetegevusega;

Hpiiriiilene kaugmiiiik” — kaugmiiiik tarbijatele, mille puhul on tarbija toote
jaemiiiigiettevottest tellimise ajal muus litkmesriigis kui selles liitkmesriigis voi
kolmandas riigis, kus on jaemiiiigiettevotte asukoht; jaemiiligiettevotte asukoht on

litkkmesriigis:
a)  kui ta on fliisiline isik ja tema tegevuskoht asub selles liikmesriigis;

b)  muudel juhtudel, kui jaemiiiigiettevotte pohikirjajargne asukoht, juhatuse
asukoht voi tegevuskoht, sealhulgas filiaali, esinduse voi mone muu asutuse

asukoht on selles liikmesriigis;

Noukogu 20. detsembri 2007. aasta direktiiv 2007/74/EU kolmandatest riikidest
saabuvate reisijate imporditava kauba kdibemaksust ja aktsiisist vabastamise kohta
(ELT L 346, 29.12.2007, 1k 6).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

,,eralduvad ained” — ained, mis eralduvad, kui tubakakat vo1 seotud toodet
kasutatakse selleks ettendhtud viisil, nditeks tubakasuitsus leiduvad ained, voi ained,

mis eralduvad suitsuvaba tubakatoote kasutamise ajal;
,maitse- ja lI0hnaaine” — lisaained, mis annavad tootele lohna ja/vdi maitse;

»terviseohu hoiatus” — kdesoleva direktiiviga ette ndhtud hoiatus toote negatiivsest
mojust inimese tervisele voi selle tarbimisega kaasnevatest muudest soovimatutest
mojudest, sealhulgas teksthoiatused, terviseohu tihendhoiatused, {ildhoiatused ja

lisateave;

»taimne suitsetatav toode” — taimede, ravimtaimede vdi puuviljade baasil valminud

tooted, mis ei sisalda tubakat ja mida saab tarbida polemisprotsessi abil;

,tubaka- voi seonduvate toodete import” — kdnealuste toodete sisenemine liidu
territooriumile, vélja arvatud juhul, kui kaubale kohaldatakse péarast nende liitu
sisenemist tolli peatamismenetlust voi -korda, voi nende vabastamine tolli

peatamismenetlusest voi -korrast;

»tubaka- voi seonduvate toodete importija” — liidu territooriumile toodud tubaka- voi

seonduvate toodete omanik voi isik, kellel on kdnealuse kauba kédsutusdigus;
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18)

18a)

18b)

19)

20)

21)

21a)

,,koostisosa” — tubakas, lisaaine, I samuti koik ained voi elemendid, mis leiduvad
10plikus tubakatootes v3i seotud tootes, sealhulgas paber, filter, triikkivérv, kapslid ja

liimid;

wtubakas” — tubakataimede lehed ja muud looduslikud toédeldud voi tootlemata

osad, sealhulgas paisutatud voi taastatud tubakas;

wtootja” — fiiiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab toote voi kes laseb toote
projekteerida voi valmistada ja kes turustab seda toodet oma nime voi kaubamdirgi

all;

»maksimaalne sisaldus” vdi ,,eralduva aine maksimaalne kogus” — tubakatootes
sisalduva aine v0i tubakatootest eralduva aine maksimaalne kogus milligrammides

(voib olla null);
,,huusktubakas” — suitsuvaba tubakatoode, mida saab tarbida nina kaudu;
,-hikotiin” — nikotiinsed alkaloidid;

welektrooniline sigaret” — toode, mida voib kasutada nikotiini sisaldava auru
suuotsa kaudu tarbimiseks, voi sellise toote komponent, sh tiitekapslid, mahutid ja
seade ilma tiiitekapsli voi mahutita. Elektroonilised sigaretid voivad olla
ithekordsed voi tiidetavad tiitepakendi voi mahuti abil voi laetavad ithekordselt

kasutatavate tiitekapslitega;
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22a)

23)

24)

25)

wliitepakend” — nikotiinisisaldusega vedelikuga mahuti, mida saab kasutada

elektroonilise sigareti tiitmiseks;
,;uudne tubakatoode” — tubakatooted, mis:

a) el kuulu iihtegi jirgmistest kategooriatest: sigaretid, isevalmistatavate
sigarettide tubakas, piibutubakas, vesipiibutubakas, sigarid, sigarillod,
narimistubakas, nuusktubakas voi suukaudseks kasutamiseks moeldud tubakas,

ning
b)  viiakse turule pérast L

»vilispakend” — mis tahes pakend, mille sees tubaka- voi seonduv toode turule
viiakse ja mis sisaldab tarbijapakendit voi tarbijapakendite kogumit; lébipaistvaid

pakkematerjale ei loeta vilispakendiks;

Lturuleviimine” — liidus asuvatele tarbijatele toodete (séltumata nende
valmistamiskohast) kittesaadavaks tegemine, tasu eest voi tasuta, sealhulgas
kaugmiitigi teel; kui tegemist on piiriiilese kaugmiiiigiga, loetakse toote turuleviimise

riigiks seda liitkmesriiki, kus tarbija asub;

Viljaannete talitus: palun lisada kédesoleva direktiivi joustumise kuupéev.
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25a)  ,tasku” — isevalmistatavate sigarettide tubaka tarbijapakend, millel on kas ava

katva klapiga risttahukakujulise tasku kuju voi seisva tasku kuju;

26) »piibutubakas” — tubakas, mida saab tarbida pdlemisprotsessi abil ja mis on mdeldud

kasutamiseks ainult piibus;

27) ,jaemiiligiettevote” — mis tahes miitigikoht, kus tubakatooted turule viiakse,

sealhulgas fiiiisilise isiku poolt;

28) »isevalmistatavate sigarettide tubakas” — tubakas, mida tarbijad voi

jaemiiiigiettevotted saavad kasutada sigarettide tegemiseks;

29) »suitsuvaba tubakatoode” — tubakatoode, sealhulgas nérimistubakas, nuusktubakas ja
suukaudseks kasutamiseks mdeldud tubakas, mille tarbimiseks ei ole vaja

pOlemisprotsessi;
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30)

31)

32)

»olukorra oluline muutumine” — miitigimahtude suurenemine tooteliigiti I viahemalt
10 % vdhemalt viies liikmesriigis, vottes aluseks artikli 5 16ike 4 kohaselt edastatud
andmed, voi leviku suurenemine vihemalt 5 protsendipunkti vihemalt viies
litkkmesriigis alla 25-aastastest moodustuva tarbijategrupi hulgas Eurobaromeetri
2012. aasta mais avaldatud eriaruande 385 voi samaviaérsete leviku-uuringute pohjal;
mingil juhul ei kiisitata olukorda oluliselt muutununa, kui miiiigimaht tooteliigiti

Jjaemiiiigi tasandil ei iileta 2,5 % tubakatoodete miiiigi kogumahust liidu tasemel;
»tOrv”’ — vee- ja nikotiinivaba suitsu toorkondensaat;

,,suukaudseks kasutamiseks moeldud tubakas” — koik suukaudselt kasutatavad
tervenisti vOi osaliselt tubakast valmistatud tooted, vilja arvatud sissehingamiseks
vOi ndrimiseks ettendhtud tooted, pulbrina, tiikeldatuna v3i kombineeritult — eelkdige

tooted, mis on pakitud portsjonitena kotikestesse voi poorsetesse kotikestesse;
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33) ,,suitsetatav tubakatoode” — muud tubakatooted kui suitsuvabad tubakatooted;

34) ,,tubakatooted” — tarbimiseks moeldud tooted, mis kasvoi osaliselt koosnevad
tubakast, mis on geneetiliselt modifitseeritud voi mitte;

35) ,mirgisus” — tase, mil madral aine vdib inimese organismi kahjustada, sealhulgas
pikema aja jooksul ilmnev mdju, tavaliselt korduva voi pikaajalise tarbimise voi
kokkupuute tottu;

36) »tarbijapakend” — kdige vdiksem turuleviidava tubaka- vdi seonduva toote
iiksikpakend.

37) wvesipiibutubakas” — tubakatoode, mida saab tarbida vesipiibu kaudu. Kdiesoleva
direktiivi maoistes on vesipiibutubakas suitsetamiseks moeldud tubakatoode. Juhul
kui toodet saab kasutada nii vesipiibutubakana kui ka isevalmistatavate sigarettide
tubakana, loetakse see isevalmistatavate sigarettide tubakaks.
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IT1 JAOTIS
TUBAKATOOTED

I peatiikk

Koostisosad ja eralduvad ained

Artikkel 3

Eralduva tTorva, nikotiini, siisinikmonooksiidi ja muude ainete maksimaalne kogus

1. Liikmesriikides turuleviidavatest v4i toodetavatest sigarettidest eralduvate ainete

maksimaalsed kogused (,,eralduva aine maksimaalne kogus™) on jirgmised:
a) 10 mg torva sigareti kohta,

b) 1 mg nikotiini sigareti kohta,

c¢) 10 mg siisinikmonooksiidi sigareti kohta.

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et
vihendada 16ikes 1 sétestatud eralduvate ainete maksimaalseid koguseid, kui see on

vajalik tulenevalt rahvusvaheliselt kokkulepitud standarditest.

3. Liikmesriigid teatavad komisjonile kéik eralduvate ainete maksimaalsed kogused I ,
mis nad on kehtestanud muude kui 16ikes 1 osutatud ainete sigarettidest eraldumise

suhtes ja muudest tubakatoodetest kui sigarettidest eraldumise suhtes. I
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3a. Komisjon votab kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud oigusakte, et integreerida
liidu oigusesse tubaka tarbimise leviku vihendamise raamkonventsiooni voi
Maailma Terviseorganisatsiooni osaliste kokkulepitud standardid seoses muude
kui 16ikes 1 osutatud sigarettidest ja muudest tubakatoodetest kui sigaretid

eralduvate ainete maksimaalsete kogustega.

Artikkel 4

Mootmismeetodid

1. Sigarettide torva, nikotiini ja siisinikmonooksiidi eraldumise mddtmiseks kasutatakse
torva puhul ISO standardit 4387, nikotiini puhul ISO standardit 10315 ja
stisinikmonooksiidi puhul ISO standardit 8454.

Torva, nikotiini ja siisinikmonooksiidi eraldumise modtmistapsus on méidratud

kindlaks ISO standardi 8243 kohaselt.

2. Loikes 1 nimetatud mootmisi I kontrollivad liikmesriikide piddevate asutuste

jarelevalve all kdnealuste asutuste poolt heakskiidetud I laborid.

Konealused laborid ei kuulu tubakatodstusele ega ole tubakatodstuse otsese ega

kaudse kontrolli all.

Liikmesriigid edastavad komisjonile heakskiidetud laborite loetelu, tdpsustades
heakskiitmise kriteeriumid ja jérelevalvemeetodid ning ajakohastavad seda loetelu
mis tahes muudatuste korral. Komisjon teeb selle heakskiidetud laborite loetelu

avalikkusele kittesaadavaks.
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3. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et
kohandada torva, nikotiini ja siisinikmonooksiidi eraldumise mddtmise meetodeid,
kui see on vajalik tulenevalt teaduse ja tehnika arengust véi rahvusvaheliselt

kokkulepitud standarditest.

4. Liikmesriigid teatavad komisjonile kéik mddtmismeetodid, mida nad kasutavad
I muude kui I6ikes 3 osutatud ainete eraldumise puhul sigarettidest ja muudest

tubakatoodetest kui sigaretid. I

4a. Komisjon votab kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud oigusakte, et integreerida
liidu éigusesse tubaka tarbimise leviku vihendamise raamkonventsiooni voi
Maailma Terviseorganisatsiooni osaliste kokkulepitud standardid seoses

mootmismeetoditega.

4b. Liikmesriigid voivad tubakatoodete tootjatelt ja importijatelt votta
proportsionaalset tasu kiesoleva artikli loikes 1 viidatud mootmiste

kontrollimiseks.
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Artikkel 5

Koostisosadest ja eralduvatest ainetest teatamine

Liikmesriigid nduavad, et tubakatoodete tootjad ja importijad esitaksid padevatele

asutustele jargmist teavet tootemarkide ja tiitipide kaupa:

a) tubakatoodete tootmisel kasutatud koostisosade ja nende koguste loetelu iga

tubakatoodetes sisalduva koostisosa kaalu pdhjal kahanevas jarjekorras;
b)  artikli 3 loigetes 1 ja 3a osutatud eraldumise kogused;

¢)  kui see on kiittesaadav, teavet muude eralduvate ainete ja nende koguste

kohta.
Juba turule viidud toodete puhul esitatakse teave v

Tootjad ja importijad teavitavad asjaomase liikmesriigi pddevaid asutusi kui toote

koostist on muudetud, nii et see mojutab kdesoleva artikli alusel esitatavat teavet.

Kéesoleva artikli alusel noutav teave esitatakse enne uue voi muudetud tubakatoote

turuleviimist.

Léike 1 punktis a osutatud koostisosade loetelule lisatakse selgitus kdnealustes
tubakatoodetes asjaomaste koostisosade kasutamise pohjuste kohta. Loetelu sisaldab
samuti teavet koostisosade staatuse kohta, sealhulgas nende registreerimise kohta

vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérusele (EU) nr 1907/2006" ning nende

Viljaannete talitus: palun lisada kuupédev 30 kuud pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr
1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja
piiramist (REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaalide Agentuur ning
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus
(EMU) nr 793/93, komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv
76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja
2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1).
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klassifikatsiooni vastavalt Euroopa Parlamendi ja nGukogu méirusele 1272/2008".

1b. Léike 1 punktis a osutatud loetelule lisatakse samuti asjakohased toksikoloogilised
andmed, mis késitlevad konealuseid koostisosi, kui see on asjakohane, kas pdletatud
voi poletamata kujul ning viitavad eelkdige nende mdjule tarbijate tervisele, vottes

muu hulgas arvesse nende sdltuvust tekitavat toimet.

Sigarettide ja isevalmistatavate sigarettide tubaka puhul esitab tootja voi importija
lisaks tehnilise dokumendi, milles esitatakse kasutatud lisaainete iildine kirjeldus

ja lisaainete omadused.

Muude eralduvate ainete kui tdrva, nikotiini ja siisinikmonooksiidi ja artikli 4 15ikes
4 osutatud eralduvate ainete puhul teatavad tootjad ja importijad, milliseid
mootmismeetodeid kasutati. Litkmesriigid voivad tootjatelt voi importijatelt nduda
ka uuringute tegemist, nagu piadevad asutused voivad olla ette ndinud, et hinnata

koostisosade moju tervisele, muu hulgas nende soltuvust tekitavat toimet ja miirgisust.

[Léige Ic on viidud artikli 5a algusesse.]

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus 1272/2008, mis
kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks
ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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2. Liikmesriigid tagavad, et kdesoleva artikli 16ike 1 ja artikli 5a kohaselt esitatud teave
tehakse I veebisaidil avalikkusele kéttesaadavaks. Sellise teabe avalikuks tegemisel
votavad litkmesriigid érisaladuse kaitse vajadust nduetekohaselt arvesse.
Liikmesriigid nouavad, et tootjad ja importijad tipsustaksid kiiesoleva artikli loike

1 ja artikli 5a kohaselt teavet esitades, millist teavet nad loevad dirisaladuseks.

3. Komisjon kehtestab rakendusaktidega kdesoleva artikli 10igetes 1ja 4 ning artiklis 5a
osutatud teabe esitamise ja kéttesaadavaks tegemise vormi ning ajakohastab seda
vajaduse korral. Nimetatud rakendusaktid vietakse vastu kooskolas artiklis 21

osutatud kontrollimenetlusega.
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Liikmesriigid nduavad tootjatelt ja importijatelt, et nad esitaksid neile kéttesaadavad
sise- ja vélisuuringud, mis késitlevad turuuuringuid ja uuringuid eri tarbijarithmade,
sealhulgas noorte ja praeguste suitsetajate, eelistuste kohta seoses koostisosade ja
eralduvate ainetega, samuti kokkuvétted turu-uuringutest, mida nad korraldavad uute
toodete turule toomisel. Litkmesriigid nduavad tootjatelt ja importijatelt veel, et nad
esitaksid igal aastal iga liikmesriigi kohta miiiigikogused (tihikutes voi
kilogrammides) tootemarkide ja tiilipide kaupa alates L Liikmesriigid esitavad

I miiligimahu kohta kéttesaadavaid lisaandmeid.

Kogu kéesoleva artikli ja artikli 5a kohaselt litkmesriikidelt voi liikmesriikidele
esitatav teave on elektroonilises vormis. Liikmesriigid hoiavad teavet elektroonilises
vormis ja tagavad, et komisjonil ja teistel liikmesriikidel I on teabele kdesoleva
direktiivi rakendamise eesmdrgil igal ajal juurdepéds. Liikmesriigid ja komisjon
tagavad, et drisaladusi ja muud konfidentsiaalset teavet késitletakse

konfidentsiaalselt.

Kaéesoleva artikli kohaselt litkmesriikidele esitatava teabe kittesaamise, hoidmise,
tootlemise, analiilisimise ja avaldamise eest vaivad litkmesriigid votta tubakatoodete

tootjatelt ja importijatelt proportsionaalset tasu.

Viljaannete talitus: palun lisada kuupiev kéesoleva direktiivi jdustumisele jargneva
esimese tdieliku kalendriaasta méodumisest.
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[Artikli 5a loige -1 péirineb artikli 5 loikest 1c. Sissejuhatav lause on lisatud konteksti

selgitamiseks.|
Artikkel 5a
Lisaainete erinimekiri ja rangemad teatamiskohustused
-1. Lisaks artikli 5 sitestatud teatamiskohustusele kohaldatakse teatavate sigarettides

Jja isevalmistatavates sigarettide tubakas sisalduvate lisaainete suhtes, mis on
kantud erinimekirja, rangemaid teatamiskohustusi. Komisjon votab vastu
rakendusaktid, millega siitestatakse selliste lisaainete erinimekiri ja

ajakohastatakse seda hiljem.. Konealune nimekiri sisaldab lisaaineid:

a) mille kohta on olemas esialgsed andmed, uuringud voi muudes
Jjurisdiktsioonides kehtivad éigusaktid, mille kohaselt neil on iiks kiesoleva

artikli loike 1 punktides a—d sdtestatud omadustest, ning

b)  mis kuuluvad artikli 5 loigete 1 ja 1b kohase koostisosadest teatamise

kohaselt kaalu voi arvu poolest enamkasutatavate lisaainete hulka.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artiklis 21 osutatud
kontrollimenetlusega. Lisaainete esmane loetelu voetakse vastu . Jja sisaldab

viihemalt 15 lisaainet.

1. Liikmesriigid nouavad loikes -1 ettendhtud erinimekirja lisatud lisaainet
sisaldavate sigarettide ja kiisitsivalmistatavate sigarettide tubaka tootjatelt ja
importijatelt, et nad viiksid libi pohjalikud uuringud, milles uuritakse iga lisaaine

kohta, kas see:

a) majutab asjaomaste toodete miirgisust voi soltuvust tekitavat toimet ning kas
see suurendab mdrkimisvddrselt voi méodetavalt mone asjaomase toote

miirgisust voi soltuvust tekitavat toimet;

b)  pohjustab eristavat maitset voi lohna;

Viljaannete talitus: palun lisada kuupdev kaks aastat pérast kidesoleva direktiivi
joustumist.
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c¢)  holbustab sissehingamist voi nikotiini omastamist voi

d)  pohjustab kantserogeensete, mutageensete voi reproduktiivtoksiliste
omadustega ainete teket, kui suured on nende kogused ja kas see suurendab
mdrkimisvddrselt voi moodetavalt mone asjaomase toote kantserogeenseid,

mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi.

AM\1020436ET.doc 50/109 PE515.932v01-00

ET ET



ET

Nendes uuringutes voetakse arvesse ka asjaomaste toodete kavandatavat
kasutusviisi ja uuritakse eelkoige asjaomase lisaaine polemisprotsessist tekkivate
ainete eraldumist. Uuringutes uuritakse ka lisaainete koosmaoju asjaomastes
toodetes sisalduvate muude koostisosadega. Tootjad véi importijad, kes kasutavad
oma tubakatoodetes sama lisaainet, voivad libi viia ithise uuringu, kui nad

kasutavad seda lisaainet vorreldava koostisega toodetes.

Tootjad voi importijad koostavad aruande, mis koosneb nende uuringute
tulemustest. See aruanne sisaldab kokkuvotet, ja pohjalikku iilevaatest, kuhu
kogutakse kokku seda lisaainet kisitlev kittesaadav teaduskirjandus ja kus tehakse

kokkuvaote siseteabest selle lisaaine moju kohta.

Tootjad voi importijad esitavad need aruanded komisjonile, samuti aruannete
koopia nende liikmesriikide pidevatele asutustele, kus seda lisaainet sisaldav
tubakatoode turule viiakse, hiljemalt 18 kuud piirast seda, kui konealune lisaaine
on lisatud loike -1 kohaselt koostatud erinimekirja. Komisjon ja asjaomaneel
liikmesriik voivad nouda tootjatelt voi importijatelt konealuse lisaaine kohta ka

tiiendavat teavet. See tiiendav teave moodustab osa aruandest.
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Komisjon ja asjaomased liikmesriigid voivad nouda, et soltumatu teadusasutus
annaks neile aruannetele vastastikuse eksperdihinnangu, eelkoige pohjalikkuse,
metoodika ja jirelduste osas. Saadud teave aitab komisjoni ja liikmesriike artikli 6
kohase otsuse tegemisel. Liikmesriigid ja komisjon véivad nouda tubakatoodete

tootjatelt ja importijatelt konealuste eksperdihinnagute eest proportsionaalset tasu.

Komisjoni soovituses 2003/361/E U' miiratletud viiiksed ja keskmise suurusega
ettevotjad vabastatakse kdesoleva artikli kohastest kohustustest, kui teine tootja voi

importija valmistab ette aruande selle lisaaine kohta.

Artikkel 6

Koostisosi kisitlevad digusnormid
Liikmesriigid keelavad turule viia tubakatooteid, millel on eristav maitse v3i 16hn.

Liikmesriigid ei keela selliste lisaainete kasutamist, mis on vajalikud tubakatoodete
tootmiseks (nditeks tootlemise kiigus kaotatud suhkru asendamine), kui need
lisaained ei anna tootele eristavat maitset voi I0hna ega suurenda mérkimisvidrselt
voi moodetavalt tubakatoote soltuvust tekitavat toimet, miirgisust voi

kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi.
Liikmesriigid teatavad komisjonile kdesoleva l1dike kohaselt voetud meetmetest.

Komisjon médérab kas liikmesriikide taotluse korral voi omal algatusel
rakendusaktiga kindlaks, kas toode kuulub 15ike 1 reguleerimisalasse. Nimetatud

rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artiklis 21 osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2003/361/EU, mis kisitleb mikroettevdtete,
viikeste ja keskmise suurusega ettevotete médratlust (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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2a.

2b.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega tihtsed eeskirjad menetluse kohta, mida
kasutatakse tubakatoote 15ike 1 reguleerimisalasse kuulumise kindlaksméaramiseks.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.

Asutatakse soltumatu nouandekomisjon liidu tasandil. Liikmesriigid ja komisjon
voivad sellelt komisjonilt enne kiiesoleva artikli loigete 1 ja 2 kohaste meetmete
vastuvotmist nou kiisida. Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega siitestatakse

konealuse komisjoni asutamine ja toimimise kord.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.

Kui teatavate lisaainete sisalduse voi kontsentratsiooni tase voi nende
kombinatsioon on toonud kaasa artikli 6 loike 1 kohased keelud vihemalt kolmes
litkmesriigis, on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 22 vastu delegeeritud
Oigusakte, et kehtestada selliste eristavat maitset voi 10hna pdhjustavate lisaainete voi

nende kombinatsioonide suhtes maksimaalne sisaldus.
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4. Liikmesriigid keelavad turule viia tubakatooteid, mis sisaldavad jargmisi lisaaineid

a)  vitamiinid vdi muud lisaained, mis loovad mulje, et tubakatoode on tervisele
kasulik vai et selle kasutamine kujutab endast vdiksemat riski tervisele kui

muud tubakatooted, ||

b)  kofeiin vdi tauriin ning muud lisaained ja stimulaatorid, mida seostatakse

energiat ja joudu andva mojuga, I
c¢) lisaained, mis annavad virvuse eralduvatele ainetele,

d)  suitsetatava tubakatoote puhul lisaained, mis holbustavad sissehingamist voi

nikotiini omastamist, ning

e lisaaineid, mis on poletamata kujul kantserogeensed, mutageensed voi

reproduktiivtoksilised.

5. Liikmesriigid keelavad selliste tubakatoodete turuleviimise, mis sisaldavad maitse-
ja Idhnaaineid oma koostisosades, nagu filtrites, paberis, pakendis, kapslites, voi mis
tahes tehniliste lahenduste kasutamise, mis voimaldavad muuta asjaomase
tubakatoote maitset voi Iohna voi suitsu intensiivsust. Filtrid, paberid ja kapslid ei

tohi sisaldada tubakat véi nikotiini.

6. Liikmesriigid tagavad, et tubakatoodete suhtes kohaldatakse méiruses (EU) nr

1907/2006 kehtestatud sétteid ja tingimusi.
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Liikmesriigid keelavad, tuginedes teaduslikele toenditele, viia turule tubakatooteid,
mis sisaldavad lisaaineid sellistes kogustes, mis suurendavad tarbimise ajal
mdrkimisvidrselt voi méodetavalt tubakatoote miirgisust voi soltuvust tekitavat

toimet voi kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi.
Liikmesriigid teatavad komisjonile kédesoleva ldike kohaselt voetud meetmetest.

Komisjon médrab kas liikmesriikide taotluse korral v3i omal algatusel
rakendusaktidega kindlaks, kas toode kuulub ldike 7 reguleerimisalasse. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artiklis 21 osutatud kontrollimenetlusega ja

need pohinevad koige uuematel teaduslikel tdenditel.

Kui on tuvastatud, et lisaaine voi selle kasutamine I teatavas koguses suurendab
tubakatoote miirgisust v4i soltuvust tekitavat toimet, mis on toonud kaasa toote
keelustamise vastavalt kiesoleva artikli loikele 7 viihemalt kolmes liikmesriigis, on
komisjonil 6igus votta kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et
kehtestada selliste lisaainete maksimaalne sisaldus. Sellisel juhul mdiratakse
maksimaalseks sisalduseks madalaim maksimaalne sisaldus nende hulgast, mis

toid kaasa kiesolevas loikes osutatud keelustamise siseriiklikul tasemel.
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10.

11.

12.

12a.

Muude tubakatoodete kui sigarettide ja isevalmistatavate sigarettide tubaka puhul
ndhakse ette erand 10igetes 1 ja 5 sdtestatud keeldude kohaldamisest. Komisjoni
votab kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et 1opetada nimetatud
erand konkreetse tootekategooria puhul, kui olukord on oluliselt muutunud, mida

kinnitab komisjoni aruanne.

Liikmesriigid ja komisjon voivad tubakatoodete tootjatelt ja importijatelt votta
proportsionaalset tasu, et hinnata, kas tubakatootel on eristav maitse voi lohn, kas
on kasutatud keelatud lisaaineid voi maitse- ja lohnaaineid ning kas tubakatoode
sisaldab lisaaineid kogustes, mis suurendavad mdirkimisvddrselt ja méodetavalt
asjaomase tubakatoote miirgisust voi soltuvust tekitavat toimet voi

kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi omadusi.

Eristava maitse véi lohnaga tubakatoodete puhul, mille miiiigimaht liidus on 3 %
voi iile selle konkreetses tootekategoorias, kohaldatakse kdesoleva artikli siitteid

alates ...".

Kaesolevat artiklit ei kohaldata suukaudseks kasutamiseks moeldud tubaka suhtes.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kuus aasta parast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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II peatiikk

Mirgistamine ja pakendamine

Artikkel 7
Uldsitted

1. Tubakatoote igal tarbijapakendil ja igal vdlispakendil on kdesolevas peatiikis
ettendhtud terviseohu hoiatused selle litkmesriigi ametlikus keeles v3i ametlikes

keeltes, kus toode turule viiakse.

2. Terviseohu hoiatused paigutatakse nii, et need katavad tarbijapakendil voi
vilispakendil kogu neile ettenidhtud pinna ning neile ei tohi lisada mérkusi, neid

iimber sOnastada voi neile mingis muus vormis viidata.

2a. Liikmesriigid tagavad, et turuleviidavate tubakatoodete tarbijapakendil ja igal
vilispakendil esitatavad terviseohu hoiatused on triikitud nii, et neid ei ole
voimalik eemaldada ega kustutada ja need on tiielikult nihtavad ega ole muul
viisil varjatud voi poolitatud maksumdirgi, hinnasildi, turvaelemendi,
pakkematerjali, iimbrise, kasti voi muu esemega. Muude tubakatoodete kui
sigarettide ja isevalmistatavate sigarettide tubaka tarbijapakenditel voib terviseohu
hoiatused kinnitada kleebiste abil, tingimusel et nimetatud kleebiseid ei ole
voimalik eemaldada. Terviseohu hoiatused jidvad muu kui kaaneklapiga
tarbijapakendi avamisel puutumata, samas kui kaaneklapiga pakendi avamisel
voivad terviseohu hoiatused jaguneda kaheks, kuid ainult nii, et pakendi avamisel
sdilib teksti, fotode ja suitsetamisest loobumist kiisitleva teabe graafiline

terviklikkus ja néihtavus.
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Sa.

5b.

Terviseohu hoiatustega ei tohi mingil viisil varjata voi poolitada tarbijapakenditel

olevaid maksumaérke, hinnasilte, tuvastamis- ja jalgimistunnuseid vdi turvaelemente.

Artiklites 8, 9, 10 ja 11 ette ndhtud terviseohu hoiatuse mootmed arvutatakse

avamata pakendi asjakohase pinna suhtes.

Terviseohu hoiatused iimbritsetakse 1 mm joonepaksusega musta virvi raamiga,
mis jidb nimetatud hoiatuste jaoks ette nihtud pinna sisse, viilja arvatud artikli 10

kohased hoiatused.

6a. Kui komisjon kohandab terviseohu hoiatust vastavalt artikli 8 loikele 5, artikli 9
loikele 3 ja artikli 11 loikele 3, tagab ta, et hoiatus on faktipohine, voi voimaldab
liikmesriigil valida kahe hoiatuse vahel, millest iiks on faktipohine.

7. Liidu tarbijatele esitatava tarbijapakendite ja mis tahes vilispakendite kujutis peab
vastama kiesoleva peatiiki sétetele.
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Artikkel 8

Suitsetatava tubakaroote iilldhoiatus ja lisateave

1. Suitsetatava tubakatoote igale tarbijapakendile ja igale vilispakendile kantakse iiks

jargmistest iildhoiatustest:
., Suitsetamine tapab — loobu kohe”
voi

wSuitsetamine tapab”

Liikmesriigid otsustavad, kumba esimeses loigus osutatud iildhoiatust nad

kasutavad.

2. Suitsetatava tubakazoote igale tarbijapakendile ja igale vilispakendile kantakse

jargmine lisateave:

,, Tubakasuits sisaldab iile 70 teadaolevalt vihki tekitava aine.”
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3. Sigaretipakendil ja isevalmistatavate sigarettide tubaka risttahukakujulistel
pakenditel paigutatakse iildhoiatus tarbijapakendi kiilgmise pinna alumisele osale ja
lisateave teise killgmise pinna alumisele osale. Nende terviseohu hoiatuste laius peab

olema vidhemalt 20 mm I .

Liigendklapiga toestatud pakendite puhul, mille kiilgmine pind pakendi avamisel
kaheks jaguneb, paigutatakse iildhoiatus ja lisateave tervikuna suuremale
jagunenud pindadest. Uldhoiatus paigutatakse ka iilemise pinna sisepoolele, mis

on néhtav, kui pakend on avatud.
Seda liiki pakendi kiilgmise pinna korgus peab olema vihemalt 16 mm.

Isevalmistatavate sigarettide tubaka taskute puhul tuleb iildhoiatus ja lisateave
paigutatakse pindadele, mis tagavad terviseohu hoiatuste tiieliku nihtavuse.
Isevalmistatavate sigarettide tubaka silindrikujulistel pakenditel paigutatakse

iildhoiatus kaane vilispinnale ja lisateave kaane sisepinnale.

Nii lildhoiatus kui ka lisateave peavad katma 50 % pinnast, millele need on triikitud.
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4a. Loigetes 1 ja 2 viidatud iildhoiatus ja lisateave:

a) triikitakse valgele taustale musta virviga Helvetica bold kirjas. Keelenouete
jargmiseks voivad liikmesriigid mdidrata kindlaks kirjasuuruse, tingimusel et
asjaomases siseriiklikus oiguses kindlaksmddratud kirjasuurus voimaldab

katta noutava teksti jaoks ettenihtud alast voimalikult suure osa; ning

b)  paigutatakse neile etteniihtud ala keskele ning risttahukakujulistel pakenditel
Jja mistahes vilispakenditel paralleelselt tarbijapakendi voi vilispakendiga

kiilgservaga;

5. Komisjonil on oigus votta kooskélas artikliga 22 vastu delegeeritud oigusakte, et
kohandada loikes 2 siitestatud lisateabe sonastust vastavalt teaduse ja turu

arengule.

6. Komisjon mdidrab rakendusaktidega kindlaks iildhoiatuse ja lisateabe tipse
paigutuse isevalmistatavate sigarettide tubakale, mida turustatakse taskutes, vottes

arvesse taskute eri kujusid.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 9

Suitsetatava rubakatoote terviseohu ithendhoiatused

Suitsetatava tubakatoote igale tarbijapakendile ja igale vélispakendile kantakse

terviseohu tthendhoiatused. Terviseohu tthendhoiatused:

a)  koosnevad I lisas loetletud teksthoiatusest ja vastavast virvifotost, mis on

esitatud pildikogus 11 lisas;

b) sisaldavad teavet suitsetamisest loobumise kohta, niiteks telefoninumbrid, e-

posti aadressid ja/voi veebisaidid, kus jagatakse tarbijatele teavet suitsetamisest

loobuda soovijatele ette ndhtud tugiprogrammide kohta;

c) katavad 65 % tarbijapakendi ja iga vdlispakendi niin eesmisest kui ka

tagumisest vilispinnast. Silindrikujulistel pakenditel esitatakse kaks

terviseohu iihendhoiatust, mis on teineteisest vordsel kaugusel ning kumbki

terviseohu hoiatus katab 65 % vastavast kumerast pinnast;

d) esitavad sama teksthoiatuse koos vastava vérvifotoga tarbijapakendi ja iga

vilispakendi mdlemal kiiljel;
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e) asetsevad tarbijapakendi ja iga vilispakendi iilemises servas ja muu sellele
pakendi pinnale kantud teabega samasuunaliselt. Litkmesriikides, kus
maksumdrgid voi maksustamise eesmdrgil kasutatavad siseriiklikud
identifitseerimismdirgid jidvad kohustuslikuks, voib kohaldada terviseohu

ithendhoiatuse asukoha kohustusest iileminekuaegseid vabastusi jirgmiselt:

i) kui maksumdirk voi maksustamise eesmdrgil kasutatav siseriiklik
identifitseerimistunnus on paigutatud kartongist tarbijapakendi iilemisse
serva, voib terviseohu iithendhoiatuse paigutada tagumisele pinnale otse

maksumdrgi voi maksustamise eesmidirgil kasutatava siseriikliku

identifitseerimismdirgi alla;

ii) kui tarbijapakend on pehmest materjalist, voivad liikmesriigid lubada
maksumdrgi voi maksustamise eesmiirgil kasutatava siseriikliku
identifitseerimismdirgi jaoks kasutada neljakandilist pinda, mille korgus ei
iileta 13 mm pakendi iilemise serva ja terviseohu ithendhoiatuse iilaosa

vahel.

Punktides i ja ii osutatud erandeid kohaldatakse kolme aasta jooksul alates -

Tootemarke voi logosid ei paigutata terviseohu hoiatuste kohale;

f)  on esitatud sellises vormis ja proportsioonis ning sellise kujunduse ja

kiiljendusega, nagu komisjon on 1dike 3 kohaselt kindlaks méiédranud;
g) on sigarettide tarbijapakendite puhul jairgmistes modtmetes:
1) koOrgus: vihemalt 44 mm,;

ii)  laius: vdhemalt 52 mm.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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Terviseohu tihendhoiatused jaotatakse kolme rithma, nagu on sétestatud II lisas,
millest iga rithma kasutatakse antud aastal ja mis roteeruvad igal aastal.
Liikmesriigid tagavad, et antud aasta jooksul kasutamiseks ette nihtud iga
terviseohu lihendhoiatus esitatakse igal tubakatoote tootemargil vdimalikult vordne

arv kordi.
Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et:

a)  kohandada kdesoleva direktiivi I lisas loetletud teksthoiatusi vastavalt teaduse

ja turu arengule;

b)  kehtestada loike 1 punktis a osutatud pildikogu ning seda vastavalt teaduse ja

turu arengule kohandada;

Komisjon mdidrab rakendusaktidega kindlaks terviseohu iihendhoiatuste
kujunduse, kiiljenduse ja kuju tehnilised spetsifikatsioonid, vottes arvesse

erinevaid pakendi kujusid.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 10

Muu suitsetatava tubakatoote kui sigarettide, isevalmistatavate sigarettide tubaka ja

vesipiibutubaka mirgistamine

Liikmesriigid voivad muu suitsetatava tubakatoote kui sigarettide, isevalmistatavate
sigarettide tubaka ja vesipiibutubaka puhul lubada erandit artikli 8 16ikes 2
sdtestatud noude tditmisest, st tootele lisateabe kandmisest, ja artiklis 9 sétestatud
ndude taitmisest, st tootele terviseohu iihendhoiatuste kandmisest. Sellisel puhul
ning lisaks artikli 8 1dikes 1 ettenéhtud iildhoiatusele on kdnealuste toodete igal
tarbijapakendil ja igal vilispakendil moni I lisas loetletud teksthoiatustest. Artikli 8
16ikes 1 sétestatud tildhoiatus sisaldab viidet suitsetamisest loobumise abiteenustele,

millele on osutatud artikli 9 16ike 1 punktis b.

Uldhoiatus paigutatakse tarbijapakendi ja iga vilispakendi kdige nihtavamale

pinnale.

Liikmesriigid tagavad, et iga teksthoiatus esitatakse igal tootemargil voimalikult
vordne arv kordi. Konealused teksthoiatused I paigutatakse tarbijapakendi ja iga

vilispakendi jargmisele kdige ndhtavamale pinnale.

Liigendklapiga tarbijapakendite jirgmine koige nihtavam pind peab olema see,

mis muutub nihtavaks, kui pakend on avatud.
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3a.

Loikes 1 osutatud tildhoiatus peab katma 30 % tarbijapakendi ja iga vélispakendi
vastavast pinnast. Seda proportsiooni suurendatakse 32 %ni litkkmesriikide puhul, kus
on kaks ametlikku keelt, ja 35 %ni litkmesriikide puhul, kus on rohkem kui kaks
ametlikku keelt.

Ldikes 1 osutatud teksthoiatus katab 40 % tarbijapakendi ja iga vilispakendi
vastavast pinnast. Seda proportsiooni suurendatakse 45 %ni liikmesriikide puhul, kus
on kaks ametlikku keelt, ja 50 %ni liikmesriikide puhul, kus on rehkem kui kaks
ametlikku keelt.

Juhul kui loikes 1 osutatud terviseohu hoiatused paigutatakse pinnale, mis on
suurem kui 150 cm?, katab hoiatus 45 cm? suuruse ala. Seda ala suurendatakse 48
cm?-ni liikmesriikide puhul, kus on kaks ametlikku keelt, ja 52,5 cm?-ni

liikmesriikide puhul, kus on rohkem kui kaks ametlikku keelt.
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4a.

Loikes 1 osutatud terviseohu hoiatused vastavad artikli 8 loikes 4a siitestatud
nouetele. Terviseohu hoiatuse tekst on siiski paralleelne pohilise tekstiga pinnal,

mis on nende hoiatuste jaoks ettendihtud.

Terviseohu hoiatused iimbritsetakse musta virvi raamiga, mille joone laius ei tohi
olla viiiksem kui kolm millimeetrit ja suurem kui neli millimeetrit. Raam

paigutatakse viljapoole hoiatuse jaoks ette néihtud pinda.

Komisjon I votab kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et kaotada
16ikes 1 osutatud véimalus teha erand mone tootekategooria puhul, kui olukord on

oluliselt muutunud, mida kinnitab komisjoni aruanne asjaomase tootekategooria

kohta.

Artikkel 11

Suitsuvabade tubakatoodete miirgistamine

Suitsuvaba tubakatoote igale tarbijapakendile ja igale vélispakendile kantakse

jargmine terviseohu hoiatus:

»See tubakatoode kahjustab sinu tervist ja tekitab soltuvust.”
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2. Loikes 1 sitestatud terviseohu hoiatused vastavad artikli 8 16ikes 4a sétestatud
nouetele. Terviseohu hoiatuse tekst on siiski paralleelne pohilise tekstiga pinnal,

mis on nende hoiatuste jaoks ettendiihtud.
Peale selle:

a)  on see paigutatud tarbijapakendi ja iga vdlispakendi kahele kdige suuremale

pinnale,

b)  katab see 30 % tarbijapakendi ja iga vilispakendi vastavast pinnast. Seda
proportsiooni suurendatakse 32 %ni liikkmesriikide puhul, kus on kaks
ametlikku keelt, ja 35 %ni litkmesriikide puhul, kus on iile kahe ametliku

keele.

3. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et
kohandada loikes 1 siitestatud terviseohu hoiatuse sonastust vastavalt teaduse

I arengule.
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Artikkel 12

Toote esitlemine

1. Tarbijapakendil, igal vilispakendil ja tubakatootel endal olev mérgistus ei tohi

sisaldada iihtegi sellist elementi ega omadust, mis:

a)

b)

reklaamib tubakatoodet voi soodustab selle tarbimist, luues viira mulje
tooteomaduste, tervisemdjude, riskide voi eralduvate ainete kohta; mdrgistus ei
tohi sisaldada mingit teavet tubakatoote nikotiini, torva voi

siisinikmonoksiidi sisalduse kohta;

loob mulje, et teatav tubakatoode on vihem kahjulik kui muud tubakatooted
voi seab eesmirgiks vihendada suitsu teatud kahjulike koostisosade maoju voi
sel on ergutav, joudu andev, raviv, noorendav, looduslik v6i orgaaniline

omadus voi muu positiivne maoju tervisele voi elustiilile;

osutab I maitsele, lohnale, mistahes maitse- ja 1dhnaainetele voi muudele

lisaainetele voi nende puudumisele;
sarnaneb toidukauba véi kosmeetikatootega;

loob mulje, et teatav tubakatoode on parema biolagunduvusega véi sellel on

muid keskkonnaalaseid eeliseid.
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la.

Tarbijapakendil ja igal viilispakendil ei tohi vihjata majanduslikule kasule ja seal
ei tohi olla triikitud kuponge, millega pakutakse allahindlust, tasuta jagamist,

kaks-iihe-hinna-eest ja muid selliseid soodustusi.

Loigete 1 ja 1a kohaselt keelatud elemendid ja omadused vdivad muu hulgas olla
tekst, stimbolid, nimed, kaubamérgid, kaudsed voi otsesed margid, kuid ei piirdu

sellegal .

Artikkel 13

Tarbijapakendite vilimus ja sisu

Sigarettide tarbijapakend peab olema risttahukakujuline. Isevalmistatavate sigarettide
tubaka tarbijapakend peab olema risttahuka- voi silindrikujuline véi taskukujuline
I . Sigarettide tarbijapakendis peab olema vdhemalt 20 sigaretti. [sevalmistatavate

sigarettide tubaka tarbijapakendis peab olema vihemalt 30 grammi tubakat.

Sigarettide tarbijapakend vd3ib olla kartongist voi pehmest materjalist ning selle
avamisvoimalus ei tohi olla selline, mida saab pérast esimest avamist korduvalt
sulgeda voi kinni kleepida, vélja arvatud kaaneklapi ja liigendklapiga toestatud
pakendi puhul. Kaaneklapi ja liigendklapiga avaneva pakendi puhul jisib
liigendpind tarbijapakendi tagakiiljele.
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Artikkel 14
Jalgitavus I

1. Liikmesriigid tagavad, et kdikide tubakatoodete tarbijapakenditel on kordumatu

identifitseerimistunnus. Kordumatu identifitseerimistunnuse terviklikkuse tagamiseks

tritkkitakse vO1 kinnitatakse need nii, et neid ei oleks voimalik eemaldada, kustutada,

mitte mingil viisil varjata voi poolitada, sealhulgas maksumaérkide ja hinnasiltide voi

tarbijapakendi avamisega. Viljaspool liitu toodetud tubakatoodete puhul

kohaldatakse kédesoleva artikli kohustusi ainult selliste toodete suhtes, mis on

suunatud liidu turule voi mis viiakse liidus turule.

2. Kordumatu identifitseerimistunnus peab véimaldama jargneva méairatlemist:
a)  tootmiskuupiev ja -koht;
b)  tootmisasutus;
c) tubakatoote tootmiseks kasutatud masin;
d) tootmisvahetus vdi tootmise aeg;
e) toote kirjeldus;
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f)  jaemiiligi jaoks ette ndhtud turg;
g) kavandatav veoteekond,
h)  liitu importija (kui on kohaldatav);

i)  tegelik veoteekond tootmisest esimesse jaemiitigiettevottesse, sealhulgas koik
kasutatud laod, samuti saatmise kuupdev, saadetise sihtkoht, lihtekoht ja

kaubasaaja nimi;
j)  koikide ostjate andmed alates tootmisest kuni esimese jaemiiiligiettevotteni ning

k)  koikide ostjate arveandmed, tellimusnumber, maksmisandmed alates tootmisest

kuni esimese jaemiiiigiettevottent;

2a. Punktides a, b, c, d, e, f, g ning, kui see on kohaldatav, punktis h osutatud teave,

moodustavad osa kordumatust identifitseerimistunnusest.

2b. Liikmesriigid tagavad, et punktides i, j ja k nimetatud teave on elektrooniliselt

kiittesaadav kordumatu identifitseerimistunnuse kaudu.
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3a.

Liikmesriigid tagavad, et kdik tubakatoodete turustamisahelas osalevad ettevotjad
alates tootjast kuni viimase etapi ettevotjani enne esimest jaemiiiigiettevotet
registreerivad koikide tarbijapakendite nende valdusesse joudmise, kdik vahepealsed
litkumised ja tarbijapakendi nende valdusest 15pliku lahkumise. Seda nduet on
voimalik tdita, mdrgistades ja registreerides koondpakendid, nagu blokid,
suurpakendid voi kaubaalused, tingimusel, et tarbijapakendite liikkumise

tuvastamine ja jdlgimine on endiselt voimalik.

Liikmesriigid tagavad, et koik tubakatoodete tarneahelas tegutsevad juriidilised voi
fiiiisilised isikud peavad tiielikku ja tipset registrit koikide vastavate tehingute

kohta.

Liikmesriigid tagavad, et tubakatoodete tootjad varustavad koik turustamisahelas
osalevad ettevdtjad alates tootjast kuni viimase etapi ettevitjani enne esimest
jaemiiligiettevotet (sealhulgas importijad, laod ja veoettevotted) vahenditega, mis
voimaldavad ostetud, miitidud, hoiustatud, transporditud v6i muul viisil késitletud
tubakatoodete registreerimise. Selliste vahenditega peab olema vdimalik salvestatud

andmeid elektrooniliselt lugeda ja edastada andmepanka vastavalt 16ikele 6.
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6a.

Liikmesriigid tagavad, et tubakatoodete tootjad ja importijad sdlmivad
andmehalduslepingud sdltumatute kolmandate isikutega, et hallata andmepanka kaigi
asjakohaste andmete osas. Andmepank peab asuma fiiiisiliselt liidu territooriumil.
Kolmanda isiku sobivuse (eelkdige sdoltumatuse ja tehniliste vahendite poolest) ning

andmehalduslepingu kiidab heaks komisjon.

Kolmanda isiku tegevust jilgib vilisaudiitor, kelle soovitab ja kellele maksab tasu
tubakatootja ning kelle on komisjon heaks kiitnud. Viilisaudiitor esitab pidevatele
asutustele ja komisjonile aastaaruande, milles hinnatakse eelkoige koiki

Jjuurdepdidisuga seotud rikkumisi.

Liikmesriigid tagavad, I et andmepanga puhul jargitakse, et lilkmesriikide padevatel
asutustel, komisjonil ja soltumatutel kolmandatel isikutel on andmepangale téielik
juurdepdds I . Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel véivad komisjon voi
liikkmesriigid anda tootjatele voi importijatele juurdepiisu sdilitatud teabele,
tingimusel et &riliselt tundlikku teavet kaitstakse nduetekohaselt kooskdlas

asjakohase liidu ja siseriikliku digusega.

Registreeritud andmeid ei tohi iikski tubakatoodete turustamisahelas osalev

ettevotia muuta ega kustutada.
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7. Liikmesriigid tagavad, et isikuandmeid t66deldakse ainult kooskdlas direktiivi

95/46/EU eeskirjade ja kaitseklauslitega.

11. Komisjon saab rakendusaktidega:

a) middrata kindlaks tehnilised standardid kiiesolevas artiklis ettendihtud
tuvastamis- ja jilgimissiisteemi loomiseks ja toimimiseks, sealhulgas
kordumatu identifitseerimistunnusega mdirgistamise, andmete
registreerimise, edastamise, tootlemise ja sdilitamise ning andmetele

Jjuurdepiidsu kohta;

b)  midirata kindlaks tehnilised standardid, millega tagatakse, et kordumatute
identifitseerimistunnuste ja seonduvate funktsioonide tiitmiseks kasutatavad

siisteemid on kogu liidus omavahel tiielikult iihilduvad.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.

12. Komisjonil on éigus votta kooskolas artikliga 22 vastu delegeeritud oigusakte, et
mdirata kindlaks kdesoleva artikli loikes 6 osutatud andmehalduslepingu
pohielemendid, nagu kestus, pikendamine, noutavad eksperditeadmised voi
konfidentsiaalsus, sealhulgas nende lepingute korrapiirast jilgimist ja hindamist

kiisitlevad elemendid.
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13.

Kéesoleva artikli loikeid 1-7 kohaldatakse sigarettidele ja isevalmistatavate
sigarettide tubakale ... : ning muudele tubakatoodetele kui sigarettidele ja

isevalmistatavate sigarettide tubakale ... "

Artikkel 14a

Turvaelement

Liikmesriigid nouavad, et lisaks artiklis 14 nimetatud kordumatule
identifitseerimistunnusele on koikidel turuleviidavatel tubakatoodete
tarbijapakenditel voltsimiskindel turvaelement, mis koosneb niihtavatest ja
varjatud elementidest. Turvaelement on triikitud voi kinnitatud nii, et seda ei ole
voimalik eemaldada, kustutada ja mitte mingil viisil varjata voi poolitada,
sealhulgas maksumdrkide ja hinnasiltidega voi mone muu oigusnormidega

lubatud elemendiga.

Liikmesriigid, kes nouavad maksumdirke voi maksustamise eesmdrgil kasutatavaid
siseriiklikke identifitseerimismdirke, voivad lubada nende kasutamist
turvaelemendina, tingimusel et maksumdirgid voi siseriiklikud
identifitseerimismdirgid on kooskaélas koikide kiiesoleva artikliga noutavate

tehniliste standardite ja funktsioonidega.

Hk

Viljaannete talitus: palun lisage kuupéev viis aasta parast kdesoleva direktiivi
joustumist.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kiilmme aasta pérast kéesoleva direktiivi
joustumist.
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2. Komisjon mddrab rakendusaktidega kindlaks turvaelemendi tehnilised standardid
ja selle voimaliku roteerumise ning kohandab neid vastavalt teaduse, turu ja

tehnika arengule.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.

3. Loiget 1 kohaldatakse sigarettidele ja isevalmistatavate sigarettide tubakale ... .
ning muudele tubakatoodetele kui sigarettidele ja isevalmistatavate sigarettide

tubakale ..."".

III peatiikk
Suukaudseks kasutamiseks méeldud tubakas, tubakatoodete piiriiilene kaugmiiiik ja

uudsed tubakatooted

Artikkel 15

Suukaudseks kasutamiseks moeldud tubakas

Liikmesriigid keelavad suukaudseks kasutamiseks mdeldud tubaka turuleviimise, ilma et see

piirakse Austria, Soome ja Rootsi ithinemisakti artikli 151 kohaldamist.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupéev viis aasta parast kdesoleva direktiivi

. joustumist.
Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kiilmme aasta pérast kéesoleva direktiivi
joustumist.
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Artikkel 16

Tubakatoodete piiriiilene kaugmiiiik

Liikmesriigid voivad keelata tubakatoodete piiriiilese kaugmiiiigi tarbijatele.
Sellise miiiigi viltimiseks teevad litkmesriigid koostoéd. Tubakatoodete
kaugmiiiigiga tegelevatel jaemiiiigiettevotetel ei ole lubatud varustada tarbijaid
liikmesriikides, kus selline miiiik on keelatud. Liikmesriigid, kes sellist miiiiki ei
keela, kohustavad liidus asuvatele tarbijatele suunatud tubakatoodete kaugmiiligiga
tegeleda kavatsevaid jaemiiligiettevotteid registreerima oma tegevuse liikmesriigis,
kus jaemiiiigiettevote asub, ning litkmesriigis, kus asub tegelik voi voimalik tarbija.
Viljaspool liitu asuvatelt jaemiiligiettevottelt ndutakse oma tegevuse registreerimist
litkmesriigis, kus asub praegune voi voimalik tarbija. Koik kaugmiiligiga tegeleda
kavatsevad jaemiitigiettevotted esitavad padevale asutusele registreerimisel vahemalt

jargmise teabe:

a)  nimi voi drinimi ja alaline tegevuskoht, kust kdnealuseid tubakatooteid

tarnitakse;

b)  tarbijatele direktiivi 98/34/EU artikli 1 1dikes 2 médratletud infoiihiskonna

teenuste kaudu tubakatoodete piiriiilese kaugmiiiigi alustamise kuupéiev;
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c) sel eesmirgil kasutatav veebisait vdi veebisaidid ja kogu kdnealuse veebisaidi

tuvastamiseks vajalik teave.

Liikmesriigi paddevad asutused tagavad, et tarbijatel on juurdepiiiis loctelule koigist
nende juures registreeritud jaemiiligiettevotetest. Loetelu kéttesaadavaks tehes
tagavad liikkmesriigid, et direktiivis 95/46/EU sitestatud eeskirjade ja
kaitseklauslitega seotud nduded on tdidetud. Jaemiiiigiettevotted voivad hakata
tubakatooteid turule viima piiriiilese kaugmiiligi kdigus alles alates sellest hetkest,

kui nad on saanud asjaomaselt pidevalt asutuselt kinnituse registreerimise kohta.

Kui seda on vaja kooskdla tagamiseks ja joustamise holbustamiseks, voib
sihtlitkmesriik nouda, et jaemiiligiettevote nimetab fiiiisilise isiku, kes vastutab
tubakatoodete turustamiseelse kontrollimise eest ja samuti selle eest, et tarbijani
joudvad tubakatooted vastavad kdesoleva direktiivi kohaselt sihtlitkmesriigis

vastuvoetud siseriiklikele digusnormidele.

Piiriiilese kaugmiiligiga tegeleval jaemiiligiettevottel peab olema vanusekontrolli
mehhanism, millega kontrollida miiiigi toimumise ajal, et ostu sooritav tarbija vastab
sihtlitkmesriigi siseriikliku digusega ettendhtud miinimum vanusele. Jaemiiiija voi
vastavalt 15ikele 3 méadratud fiilisiline isik esitavad selle liikmesriigi paddevatele

asutustele vanusekontrolli mehhanismi {iksikasjade ja toimimisviisi kirjelduse.
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Jaemiiiigiettevotjad to6tlevad tarbija isikuandmeid ainult kooskolas direktiiviga
95/46EU ja neid ei avaldata neid andmeid tubakatoodete toojatele vdi samasse
aritihingute kontserni kuuluvatele éritihingutele ega kolmandatele isikutele.
Isikuandmeid ei kasutata ega edastada muul eesmérgil kui ainult tegeliku ostu
eesmargil. Sama ndue kehtib ka siis, kui jaemiiiigiettevote on osa tubakatoote tootja

ettevottest.

Artikkel 17

Uudsetest tubakatoodetest teatamine

Liikmesriigid nduavad, et uudsete tubakatoodete tootjad ja importijad teatavad
litkkmesriikide paddevatele asutustele koikidest sellistest tubakatoodetest, mida neil on
kavas asjaomases liikmesriigis turule viia. Teade tuleb edastada elektrooniliselt kuus
kuud enne kavandatavat turuleviimist ja sellele tuleb lisada iiksikasjalik asjaomase
uudse tubakatoote kirjeldus ja kasutusjuhendid ning artikli 5 kohane teave
koostisosade ning eralduvate ainete kohta. Uudsest tubakatootest teatavad tootjad ja

importijad esitavad pédevatele asutustele veel jirgmise teabe:

a)  Kkittesaadavad teaduslikud uuringud uudse tubakatoote miirgisuse, sdltuvust
tekitava toime ja atraktiivsuse kohta, vottes eelkdige arvesse koostisosi ja

eralduvaid aineid;
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2a.

b) kéttesaadavad uuringud, nende kokkuvétted ja turu-uuringud eri
tarbijarithmade, sealhulgas noorte ja praeguste suitsetajate tarbimiseelistuste

kohta;

c)  muu kéttesaadav ja asjakohane teave, sealhulgas riski ja kasulikkuse analiiiis,
eeldatav moju tubakatoodete tarbimisest loobumisele ja tarbimisega

alustamisele ning prognoosid tarbijate hoiakute kohta.

Liikmesriigid nduavad, et uudsete tubakatoodete tootjad ja importijad teatavad nende
padevatele asutustele kogu uue voi ajakohastatud teabe uuringute kohta ning muu
16ike 1 punktides a—c osutatud teabe. Liikmesriigid voivad uudsete tubakatoodete
tootjatelt voi importijatelt nduda lisauuringute tegemist voi lisateabe esitamist.
Liikmesriigid teevad komisjonile kéttesaadavaks kogu kdesoleva artikli alusel saadud

teabe.

Liikmesriigid vdivad vdtta kasutusele uudsetele tubakatoodetele loaandmise
siisteemi. Litkmesriigid voivad sellise loa eest votta tootjatelt ja importijatelt

proportsionaalset tasu.

Turuleviidavad uudsed tubakatooted peavad vastama kéesolevas direktiivis
kehtestatud nouetele. Milliseid kidesoleva direktiivi sitteid uudsetele tubakatoodetele
kohaldatakse, soltub sellest, kas need tooted kuuluvad suitsuvaba tubakatoote

madratluse vOi suitsetatava tubakazoote méairatluse alla.
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11 JAOTIS
ELEKTROONILISED SIGARETID JA TAIMSED SUTSETATAVAD TOOTED

Artikkel 18a

Elektroonilised sigaretid

1. Liikmesriigid tagavad, et elektroonilised sigaretid ja tiitepakendid viiakse turule
alles juhul, kui need vastavad kiesolevale direktiivile ja koigile muudele

asjaomastele liidu oigusaktidele.

Kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse ei kuulu elektroonilised sigaretid ja
tiitepakendid, mille suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU kohast loa
olemasolu néuet véi direktiivis 93/42/EMU siitestatud néudeid.

AM\1020436ET.doc 82/109 PE515.932v01-00

ET ET



2. Elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite tootjad ja importijad teatavad
liitkmesriigi pidevatele asutustele igast sellisest tootest, mida nad kavatsevad turule
tuua. Teade esitatakse elektrooniliselt kuus kuud enne kavandatavat turuletoomist
. juba turule viidud elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite puhul esitatakse
teade kuue kuu jooksul pirast seda kuupieva. Uus teade esitatakse toote iga

olulise muudatuse kohta.

Soltuvalt sellest, kas toode on elektrooniline sigaret voi tiitepakend, sisaldab teade

Jjérgmist teavet:

a) tootja, liidus vastutava juriidilise vai fiiiisilise isiku ja vajaduse korral liitu

importija nimi ja kontaktandmed;

b)  tootemarkide ja -liikide kaupa loetelu koikidest tootes sisalduvatest
koostisainetest ning toote kasutamise korral eralduvatest ainetest, samuti

nende kogustest;

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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toksikoloogilised andmed toodete koostisosade ja neist eralduvate ainete,
muu hulgas kuumutamisel eralduvaid ainete kohta, osutades eelkoige nende
sissehingamisest tulenevale majule tarbijate tervisele ja vottes muu hulgas

arvesse nende soltuvust tekitavat toimet;

d)  teave nikotiini doseerimise ja omastamise kohta, kui seda tarbitakse
tavalistes voi moistlikult prognoositavates tingimustes;

e) toote koostisosade kirjeldus; sealhulgas vajaduse korral elektroonilise
sigareti voi tiitepakendi avamis- ja tditemehhanismi kirjeldus;

) tootmisprotsessi, sealhulgas seeriatootmise kirjeldus ja deklaratsioon, et
tootmisprotsess tagab kiesoleva artikli nouetele vastavuse;

g)  deklaratsioon, et tootja ja importija kannavad tiit vastutust toote kvaliteedi ja
ohutuse eest, kui see turule viiakse ja kasutatakse tavalistes voi moistlikult
prognoositavates tingimustes.
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Kui litkmesriigid leiavad, et esitatud andmed on puudulikud, on neil oigus nouda

asjaomaste andmete tiiendamist.

Liikmesriigid voivad esitatava teabe kiittesaamise, hoidmise, téotlemise ja
analiiiisimise eest votta tubakatoodete tootjatelt ja importijatelt proportsionaalset

tasu.
3. Liikmesriigid tagavad, et:
a)  nikotiini sisaldav vedelik viiakse turule ainult spetsiaalsetes, koige rohkem 10
ml suurustes tiitepakendites, iihekordsetes elektroonilistes sigarettides voi

ithekordselt kasutatavates kapslites ning et kapslite voi mahutite suurus ei

iileta 2 ml;
b)  nikotiini sisaldav vedelik ei sisalda nikotiini rohkem kui 20 mg/ml;
¢)  nikotiini sisaldav vedelik ei sisalda artikli 6 loikes 4 loetletud lisaaineid;

d)  nikotiini sisaldava vedeliku tootmiseks kasutatakse ainult viiga puhtaid
koostisosasid. Muud kui kiiesoleva artikli loike 2 punktis b osutatud
koostisosad esinevad nikotiini sisaldavas vedelikus ainult mikrokogustena,

kui nende viltimine tootmise ajal ei ole tehniliselt voimalik;
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e¢)  nikotiini sisaldavas vedelikus kasutatakse ainult neid koostisosasid, mis ei ole
inimese tervisele ohtlikud ei kuumutatult ega kuumutamata, vilja arvatud

nikotiin;

) elektroonilised sigaretid eraldavad tavatingimustel kasutamisel

nikotiiniannuseid iihtlaselt;

g)  elektroonilised sigaretid ja tiitepakendite on lapsekindlad ja
voltsimiskindlad, nad on kaitstud purunemise ja lekkimise eest ning on

varustatud mehhanismiga, mis hoiab dra tiitmise ajal lekkimise.

4. Liikmesriigid nouavad, et:

a) elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite tarbijapakendid sisaldavad

infolehte, milles on esitatud:

i) toote kasutamist ja hoiustamist kiisitlev teave, sealhulgas viide selle

kohta, et toodet ei soovitata kasutada noortel ja mittesuitsetajatel;

ii)  teave vastundidustuste kohta;

iii)  hoiatused konkreetsetele riskirithmadele;

iv) teave voimaliku negatiivse maoju kohta;

v)  teave soltuvust tekitava toime ja miirgisuse kohta ning

vi)  tootja voi importija ja liidus juriidilise vai fiiiisilise kontaktisiku

kontaktandmed;
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b)  elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite tarbijapakendid ja mis tahes
vilispakendid:

i) sisaldavad loetelu koikide tootes sisalduvate koostisosade kohta kaalu
kahanevas jirjekorras, mirget toote nikotiinisisalduse ja iihes doosis
eralduva koguse kohta, partii numbrit ja soovitust hoida toodet lastele

kiittesaamatus kohas;

i)  piiramata kdesoleva punkti alapunkti i kohaldamist, ei sisalda elemente
ega tunnuseid, millele on osutatud artiklis 12, viilja arvatud artikli 12
loike 1 punktid a ja d, mis kisitlevad teavet nikotiinisisalduse ja maitse-

voi lohnaainete kohta, ning
iti)  sisaldavad iihte jirgmist terviseohu hoiatust:

wSee toode sisaldab nikotiini, mis on kergesti soltuvust tekitav aine. Ei

ole soovitatav kasutamiseks mittesuitsetajatele”.

voi

wSee toode sisaldab nikotiini, mis on kergesti soltuvust tekitav aine.”
Liikmesriigid otsustavad, kumba terviseohu hoiatust nad kasutavad.

c¢)  terviseohu hoiatused on kooskolas artikli 11 loikes 2 tipsustatud nouetega.
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5.

Liikmesriigid tagavad, et:

a)

b)

Gqrilisi teadaandeid, mille eesmdirk voi otsene voi kaudne tulemus on
elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite reklaamimine, on keelatud
avaldada infoiihiskonna teenustes, pressis ja muudes triikistes, vilja arvatud
triikistes, mis on suunatud ainult elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite
kauplemisega tegelevatele isikutele, ning kolmandates riikides triikitud ja
avaldatud triikistes, kui konealused reklaamid ei ole suunatud peamiselt liidu

turule;

drilised teadaanded raadios, mille eesmdrk voi otsene voi kaudne tulemus on

elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite reklaamimine, on keelatud;

keelatud on raadioprogrammidele antav mis tahes vormis avalik voi
eraviisiline toetus, mille eesmdirk voi otsene voi kaudne tulemus on

elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite reklaamimine;
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d)  keelatud on mis tahes vormis avalik voi eraviisiline toetus mis tahes
siindmusele, tegevusele voi iiksikisikule, mille eesmdirk voi otsene voi kaudne
tulemus on elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite reklaamimine ning
millega on seotud mitu liikmesriiki voi mis toimub mitmes liikmesriigis voi

millel on muul viisil piiriiilene moju;

e) direktiivi 2010/13/EL kohaldamisalasse kuuluvad audiovisuaalsed drilised

teadaanded on elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite kohta keelatud.

5b. Kéesoleva direktiivi artiklit 16 kohaldatakse elektrooniliste sigarettide ja

tiitepakendite piiriiilesele kaugmiiiigile.

6. Liikmesriigid nouavad, et elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite tootjad ja

importijad esitaksid pidevatele asutustele igal aastal tiielikud andmed:
i) miiiigimahtude kohta tootemarkide ja liikide kaupa;

ii)  teabe erinevate tarbijariihmade, sealhulgas noorte, mittesuitsetajate ja

tavakasutajate pohitiiiipide eelistuste kohta;
iii)  konealuste toodete miiiigiviiside kohta ning

iv)  kokkuvétte mis tahes turu-uuringu kohta eespool osutatud kiisimustes ning

selle tolke inglise keelde.

Liikmesriigid jilgivad elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite turu arenguid,
sealhulgas mis tahes toendeid selle kohta, et neid tooteid kasutatakse noori ja

mittesuitsetajaid suitsetama peibutava vahendina.
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Liikmesriigid tagavad, et kiesoleva artikli loike 2 alusel saadud teave tehakse
avalikkusele veebisaidil kittesaadavaks. Liikmesriigid votavad selle teabe

avaldamisel nouetekohaselt arvesse drisaladuste kaitse vajadust.

Liikmesriigid teevad komisjonile ja teistele litkmesriikidele taotluse korral
kiittesaadavaks kogu kéesoleva artikli alusel saadud teabe. Liikmesriigid ja
komisjon tagavad, et iirisaladusi ja muud konfidentsiaalset teavet kiisitletakse

konfidentsiaalselt.

Liikmesriigid nouavad, et elektrooniliste sigarettide voi tiitepakendite tootjad,
importijad ja levitajad looksid ja sdilitaksid siisteemi teabe kogumiseks nende

toodete koikide voimalike kahjulike mojude kohta inimeste tervisele.

Kui moni nendest ettevotjatest peaks leidma voi kui tal on pohjust uskuda, et tema
valduses olevad elektroonilised sigaretid voi tiitepakendid, mis on moeldud turule
viimiseks viii mis on juba turule viidud, ei ole ohutud véi kvaliteetsed voi ei ole
muul viisil kdesoleva direktiiviga kooskolas, peab asjaomane ettevotja viivitamatult
votma vajalikud parandusmeetmed asjaomase toote kiesoleva direktiiviga
vastavusse viimiseks, vajaduse korral selle korvaldama voi tagasi votma. Sellisel
Jjuhul peab ettevotja viivitamatult teavitama ka nende liikmesriikide turu
jérelevalve asutusi, kus asjaomane toode on kiittesaadavaks tehtud voi kus see
plaanitakse kiittesaadavaks teha, andes iiksikasjalikku teavet eelkdige inimeste

tervise ja ohutusega seotud riskide ning mis tahes voetud parandusmeetme ja selle

tulemuste kohta.

Liikmesriigid voivad ettevotjalt nouda ka lisateabe esitamist, nditeks ohutuse ja
kvaliteediga seonduvate aspektide ning elektrooniliste sigarettide voi tiitepakendite

mis tahes kahjuliku moju kohta.
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10.

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja noukogule aruande tiidetavate
elektrooniliste sigarettide kasutamisega seoses rahvatervist ohustavate voimalike

riskide kohta ..." ning asjakohasel juhul ka hiljem.

Kui kdesoleva artikli nouetele vastavate elektrooniliste sigarettide voi
tiitepakendite puhul on pddev asutus kindel voi kui tal on pohjendatult alust
arvata, et konkreetne elektrooniline sigaret voi tiitepakend voi elektrooniliste
sigarettide voi tiitepakendite tiiiip voib kujutada endast tosist ohtu inimeste
tervisele, voib ta votta asjakohaseid ajutisi meetmeid ning teatab viivitamata
komisjonile ja teiste liikmesriikide pidevatele asutustele voetud meetmetest ning
edastab neile mis tahes lisaandmed. Komisjon mddrab voimalikult kiiresti pirast
sellise teabe saamist kindlaks, kas asjaomane ajutine meede on pohjendatud.
Komisjon teavitab oma otsusest asjaomast litkmesriiki, et viimane saaks tagada

asjakohaste jirelmeetmete votmise.
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11.

12.

Kui kdesoleva loike esimese loigu kohaldamisel on konkreetse elektroonilise
sigareti voi tiitepakendi voi elektrooniliste sigarettide voi tiitepakendite tiiiibi
turule lubamine pohjendatult keelatud vihemalt kolmes liikmesriigis, on
komisjonil oigus votta kooskaélas artikliga 22 vastu delegeeritud digusakte, et
laiendada seda keeldu koikidele liitkmesriikidele, kui selline laiendamine on

Ppohjendatud ja proportsionaalne.

Komisjonil on oigus votta kooskélas artikliga 22 vastu delegeeritud oigusakte, et
kohandada loike 4 punktis b siitestatud terviseohu hoiatuse sonastust. Terviseohu

hoiatuse kohandamisel tagab komisjon, et see on faktipohine.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega loike 2 kohase iihise teavitamise vormi ja

loike 3 punktis g ettendihtud tiitemehhanismi tehnilised standardid.

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artiklis 21 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 19

Taimsed suitsetatavad tooted

1. Taimse suitsetatava toote igale tarbijapakendile ja igale vélispakendile kantakse

jérgmine terviseohu hoiatus:
,,Selle toote suitsetamine kahjustab sinu tervist.”

2. Terviseohu hoiatus triikitakse tarbijapakendi ja iga vélispakendi eesmisele ja

tagumisele vélispinnale.

3. Terviseohu hoiatus vastab artikli 8 10ikes 4a sitestatud nduetele. See katab I 30 %
tarbijapakendi ja iga vilispakendi vastavast pinnast. Seda proportsiooni
suurendatakse 32 %ni liitkmesriikide puhul, kus on kaks ametlikku keelt, ja 35 %ni

litkkmesriikide puhul, kus on rohkem kui kaks ametlikku keelt.

4, Taimsete suitsetatavate toodete tarbijapakenditele ja mis tahes vilispakendile ei
kanta artikli 12 16ike 1 punktides a, b ja d osutatud elemente v6i tunnuseid ega

viiteid selle kohta, et toode on lisaainete v0i maitse- ja 1dhnaainete vaba.
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Artikkel 19a

Suitsetamiseks moeldud taimsete toodete koostisosadest teatamine

1. Liikmesriigid nouavad, et suitsetamiseks moeldud taimsete toodete tootjad ja
importijad esitaksid nende pidevatele asutustele tootemarkide ja tiiiipide kaupa
loetelu konealuste toodete valmistamisel kasutatud koostisosade ja nende koguste
kohta. Tootjad voi importijad teatavad asjaomase litkmesriigi piidevatele
asutustele, kui toote koostist on muudetud nii, et see muudab kiesoleva artikli
kohaselt esitatud teavet. Kiesoleva artikliga noutayv teave esitatakse enne uue voi

muudetud suitsetamiseks méeldud taimse toote turuleviimist.

2. Liikmesriigid tagavad, et kooskaolas loikega 1 esitatud teave tehakse veebisaidil
kiittesaadavaks. Liikmesriigid votavad sellise teabe avaldamisel nouetekohaselt
arvesse drisaladuse kaitsmise vajadust. Ettevétiad mddratlevad tipselt, millist

teavet nad peavad dirisaladuseks.
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IV JAOTIS
LOPPSATTED

Artikkel 20

Koosti0 ja joustamine

Liikmesriigid tagavad, et tubaka- ja seonduvate toodete tootjad ja importijad esitavad
komisjonile ja litkkmesriikide pddevatele asutustele kédesoleva direktiivi kohaselt
noutud tdieliku ja dige teabe kdesolevas direktiivis ettenéhtud tdhtajaks. Kohustus
esitada ndutav teave lasub peamiselt tootjal, kui tootja on asutatud liidus. Kohustus
esitada ndutav teave lasub peamiselt importijal, kui tootja on asutatud liidust
viljaspool ja importija on asutatud liidus. Kohustus esitada ndutav teave lasub nii

importijal kui ka tootjal, kui mdlemad on asutatud liidust véljaspool.

Liikmesriigid tagavad, et turule ei viida tubaka- ja seonduvaid tooteid, mis ei ole
kooskolas kidesoleva direktiiviga, sealhulgas selle rakendusaktide ja delegeeritud
oigusaktidega. Liikmesriigid tagavad, et tubaka- ja seonduvat toodet ei viida turule,

kui ei ole tiidetud kiesolevas direktiivis sdtestatud teatamiskohustusi.
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Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse kédesoleva
direktiivi alusel vastu vdetud siseriiklike 6igusnormide rikkumise korral, ning
votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende karistuste tditmine. Need
karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Kéik tahtlike
rikkumiste suhtes kohaldada voidavad rahalised halduskaristused voivad olla

sellised, mis korvaldavad rikkumisega taotletud majandusliku eelise.

Liikmesriikide piadevad asutused teevad koostood omavahel ja komisjoniga, et
tagada kdesoleva direktiivi asjakohane kohaldamine ja tiitmine, ning edastavad

iiksteisele kogu vajaliku teabe kiesoleva direktiivi iihetaoliseks kohaldamiseks.

Artikkel 24

Vaba liikumine

Liikmesriigid ei vai kiesoleva direktiiviga reguleeritud aspektidega seotud
kaalutlustel ning tingimusel, et kiesoleva artikli loigetest 2a ja 2b ei tulene teisiti,
keelata voi piirata selliste tubaka- voi seonduvate toodete turule viimist, mis on

kooskdlas kdesoleva direktiiviga.
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2a.

2b.

Kaesolev direktiiv ei mojuta litkmesriigi oigust sdilitada voi kehtestada lisanouded,

mis on kohaldatavad koikide tema turule viidavate toodete suhtes seoses
tubakatoodete pakendite standardimisega, kui see on rahvatervise seisukohast

pohjendatud, vottes arvesse kiesoleva direktiiviga saavutatud inimeste tervise

kaitset korget taset. Sellised meetmed peavad olema proportsionaalsed ega tohi olla

suvalise diskrimineerimise vahendid voi liikmesriikidevahelise kaubanduse
varjatud piirangud. Nendest meetmetest tuleb komisjonile teatada ja pohjendada

nende sdilitamist voi kehtestamist.

Liikmesriik voib samuti keelustada teatava tubaka- voi seonduvate toodete
kategooria, kui selline vajadus tuleneb litkmesriigi eripdrast ja need sétted on
rahvatervise kaitse vajadusest 1dhtuvalt pShjendatud, vottes arvesse kiesoleva
direktiiviga saavutatud inimeste tervise kaitset korget taset. Sellistest siseriiklikest
oigusnormidest tuleb komisjonile teatada ja esitada p6hjendused| nende
kehtestamiseks. Komisjonil on alates kdesoleva loike kohase teate saamisest aega
kuus kuud siseriiklikud digusnormid heaks kiita voi tagasi liikata, olles kdesoleva
direktiiviga saavutatud inimeste tervise kaitse kdrget taset arvesse vottes kindlaks
teinud, kas digusnormid on pohjendatud, vajalikud ja nende eesmérgiga
proportsionaalsed ega ole suvalise diskrimineerimise vahendid voi
litkkmesriikidevahelise kaubanduse varjatud piirangud. Kui komisjon ei ole kuue kuu

jooksul otsust teinud, loetakse siseriiklikud digusnormid vastuvoetuks.
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Artikkel 21

Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Konealune komitee on komitee midruse (EL) nr
182/2011 tdhenduses.
2. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
3. Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetluse teel, 10petatakse nimetatud

menetlus ilma tulemust saavutamata arvamuse esitamiseks ettendhtud tihtaja jooksul,

kui komitee eesistuja nii otsustab vdi kui enamus komitee litkmeid seda taotleb.

4. Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelnou vastu

ning kohaldatakse mddruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 loike 4 kolmandat loiku.

Artikkel 21a (uus)

Pidevad asutused

Kolme kuu jooksul pirast ... " médravad litkmesriigid pidevad asutused, kes
vastutavad kdesolevas direktiivis siitestatud kohustuste rakendamise ja tiitmise eest.
Liikmesriigid teatavad mddratud asutuste nimed viivitamata komisjonile. Komisjon

avaldab selle teabe Euroopa Liidu Teatajas.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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Artikkel 22

Delegeerimine
1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.
2. Artikli 3 1digetes 2 ja 3a, artikli 4 1digetes 3 ja 4a, artikli 6 15igetes 3, 9 ja 10, artikli

8 16ikes 5, artikli 9 1dikes 3, artikli 10 18ikes 5, artikli 11 1dikes 3,' artikli 14 16ikes
12, artikli 18a 18igetes 10 ja 11 osutatud volitus votta vastu delegeeritud digusakte
antakse komisjonile viieks aastaks alates L Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviiite

hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 3 1oigetes 2 ja 3a, artikli 4 16igetes 3 ja
4a, artikli 6 15igetes 3, 9 ja 10, artikli 8 16ikes 3, artikli 9 16ikes 3, artikli 10 1dikes 5,
artikli 11 16ikes 3,' artikli 14 1oikes 12, artikli 18a loigetes 10 ja 11 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 15petatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval.

See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Viljaannete talitus: palun lisage kédesoleva direktiivi joustumise kuupéev.
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4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

5. Artikli 3 10igete 2 ja 3a, artikli 4 10igete 3 ja 4a, artikli 6 loigete 3, 9 ja 10, artikli 8
16ike 5, artikli 9 16ike 3, artikli 10 16ike 5, artikli 11 16ike 3, I artikli 14 16ike 12 ning
artikli 18a loigete 10 ja 11 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes
juhul, kui Euroopa Parlament ega noukogu ei ole kahe kuu jooksul parast 6igusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu

algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 23

Aruanne

1. Hiljemalt viis aastat parast . . Jja seejirel vastavalt vajadusele esitab komisjon
Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele aruande kéesoleva direktiivi rakendamise kohta.

Aruande koostamisel abistavad komisjoni teaduse ja tehnika valdkonna eksperdid, et

kogu vajalik teave oleks nende kdsutuses.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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2. Aruandes toob komisjon eelkdige esile direktiiv elemendid, mida tuleks 1dbi vaadata
vOi kohandada seoses teaduse ja tehnika arenguga, sealhulgas tubaka- ja seonduvaid
tooteid késitlevate rahvusvaheliselt kokkulepitud eeskirjade ja standardite arenguga.

Komisjon podrab erilist tdhelepanu jargmisele:

a)  kogemused, mis on saadud seoses kdesoleva direktiiviga hdlmamata pakendi
pindade kujundusega, vottes arvesse litkmesriikides ja rahvusvahelisel tasandil

ning digus-, majandus- ja teadusvaldkonnas toimunud arengut;

b)  uudsete tubakatoodete turu areng, vottes muu hulgas arvesse artikli 17 kohaselt

saadud teateid;
c) turu areng, mille tdttu on olukord oluliselt muutunud;

d)  tubakatoodete koostisosade reguleerimise Euroopa siisteemi teostatavus,
kasu ja voimalik moju, sealhulgas liidu tasandil nende koostisosade
nimekirja koostamine, mida voib tubakatoodetes kasutada, mis voivad
nendes esineda voi mida voib neile lisada, vottes muu hulgas arvesse artikli 5

ja 5a alusel kogutud teavet;
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e) alla 7,5 millimeetrise libiméoduga sigarettide turu areng ja tarbijate
arusaam nende kahjulikkusest, samuti selliste sigarettide eksitavast

iseloomust;

) artiklite 5 ja 5a alusel kogutavat tubakatoodete koostisosi ja eralduvaid
aineid kisitlevat teavet sisaldava liidu andmebaasi teostatavus, kasu ja

voimalik moju;

g)  elektrooniliste sigarettide ja tiitepakendite turu areng, sealhulgas artikli 18a
alusel kogutud teave, mis muu hulgas kiisitleb noorte ja mittesuitsetajate
selliste toodete tarbima hakkamist, tubakatoodete tarbimisest loobumise
Jjoupingutustele avalduvat moju ning liikmesriikide voetavaid meetmeid

maitse- ja lohnaainetega seoses;

h)  turu arengud ja tarbijate eelistused vesipiibutubaka osas, keskendudes

eelkoige selle maitse- ja Iohnaainetele.

Liikmesriigid abistavad komisjoni hindamise korraldamise ja aruande koostamise

juures ning esitavad kogu kittesaadava teabe.
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Konealusele aruandele jirgnevad ettepanekud kéesoleva direktiivi muudatuste kohta,
mida komisjon peab vajalikuks, et kohandada kdesolevat direktiivi vastavalt tubaka-
ja seonduvate toodete valdkonnas toimuvale arengule ja et teha seda ulatuses, mis on
vajalik siseturu torgeteta toimimiseks ning teaduslikel faktidel pohineva arengu ja
rahvusvaheliselt kokkulepitud tubaka- ja seonduvate toodete standardite arengu

arvessevotmiseks.

Artikkel 25

Ulevotmine

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt ...". Nad edastavad kdnealuste normide teksti viivitamata

komisjonile

Liikmesriigid kohaldavad kénealuseid meetmeid alates...”, ilma et see piiraks
artikli 6 loike 12, artikli 9 loike 1 punkti e, artikli 14 loike 13 ja artikli 14a loike 3
kohaldamist.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse normidesse voi
nende normide ametliku avaldamise korral nende juurde viite kiesolevale
direktiivile. Samuti lisavad liikmesriigid mdrkuse, et kehtivates oigus- ja

haldusnormides esinevaid viiteid kiiesoleva direktiiviga kehtetuks tunnistatud

direktiividele kisitatakse viidetena kiesolevale direktiivile. Liikmesriigid otsustavad

sellise viitamise viisi ja konealuse miirkuse sonastust kiisitlevad iiksikasjad.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kédesoleva direktiiviga reguleeritavas

valdkonnas nende poolt vastuvdetud pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 26

Uleminekusiite

Liikmesriigid vdivad lubada turule viia jargmisi tooteid, mis ei ole kooskdlas kdesoleva

*

direktiiviga, kuni ... :

a)

b)

tubakatooted, mis on toodetud voi vabasse ringlusse lastud ja mdérgistatud

kooskélas direktiiviga 2001/37/EU enne ...”";

elektroonilised sigaretid ja tiitepakendid, mis on toodetud voi vabasse ringlusse

wkk

lastud enne ... ;

taimsed suitsetatavad tooted, mis on toodetud véi vabasse ringlusse lastud enne

%k
.
A ]

w0k
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Viljaannete talitus: palun lisage kuupiev kolm aasta pérast kidesoleva direktiivi
joustumist.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupéev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupiev 30 kuud pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.

ET



Artikkel 27

Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 2001/37/EU tunnistatakse kehtetuks alates ...", ilma et see majutaks liikmesriikide

kohustusi, mis on seotud selle direktiivi siseriiklikku oigusesse iilevotmise tihtaegadega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kasitatakse viidetena kdesolevale direktiivile ja

loetakse vastavalt kdesoleva direktiivi III lisa vastavustabelile.

Artikkel 28

Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu

Teatajas.

Viljaannete talitus: palun lisage kuupdev kaks aasta pérast kdesoleva direktiivi
joustumist.
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Artikkel 29
Adressaadid

Kaéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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I LISA
Teksthoiatuste loetelu

(millele on osutatud artiklis 9 ja artikli 10 16ikes 1)

1) Suitsetamine pdhjustab igast kiimnest kopsuvéhijuhtumist itheksa.
2) Suitsetamine pdhjustab suu- ja kurguvihki.

3) Suitsetamine rikub kopse.

4) Suitsetamine pohjustab siidamerabandust.

5) Suitsetamine pdhjustab ajurabandust ja invaliidsust.

6) Suitsetamine ummistab veresooni.

7) Suitsetamine suurendab nidgemise kaotuse riski.

8) Suitsetamine kahjustab hambaid ja igemeid.

9) Suitsetamine voib tappa su lapse juba emaiisas.

10) Suitsetades kahjustad sa oma lapsi, perelitkmeid ja sdpru.

11) Suitsetajate lastest saavad suurema tdendosusega ka suitsetajad.
12) Loobu juba téna — jda ellu oma ldhedaste heaks.

13) Suitsetamine vdhendab viljakust.

14) Suitsetamine suurendab impotentsusriski.
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II LISA

PILDIKOGU
(millele on osutatud artikli 9 loikes 1)

[Selle koostab komisjon artikli 9 loike 3 punkti b kohaselt.]
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IIT LISA

Vastavustabel”

Or. en

Ajakohastatakse enne avaldamist.
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