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JUSTIFICARE SUCCINTA

Directiva privind produsele din tutun (2001/37/CE), adoptatd in 2001, urmarea sa
reglementeze tigarile si alte produse din tutun si sa contribuie la reducerea numarului de
fumatori in Uniunea Europeana. Principalele domenii reglementate sunt avertismentele de
sandtate, masurile privind ingredientele si denumirile produselor din tutun, precum si
continutul maxim de gudron, nicotind si monoxid de carbon al tigaretelor. Cu toate acestea,
evolutiile stiintifice si comerciale inregistrate In ultimii zece ani, dupd adoptarea directivei,
impun actualizarea acesteia. Mai mult decat atat, avand in vedere nivelurile divergente de
implementare a directivei in statele membre, actualizarea directivei este esentiald pentru a
asigura buna functionare a pietei interne.

Raportoarea salutd propunerea Comisiei Europene si sustine obiectivele sale generale, si
anume apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in
domenii precum etichetarea si ambalarea, ingredientele etc., pentru a facilita functionarea
pietei interne a tutunului si a produselor conexe, luand ca baza un nivel ridicat de protectie a
sanatatii.

In consecinti, raportoarea sprijind armonizarea ambalajelor pe piata interna, deoarece, in
prezent, statele membre nu-si pot adapta in mod eficient legislatia la noile evolutii. Prin
urmare, ar trebui prevazute avertismente de sandtate mai mari in comparatie cu cele din
actuala directiva.

Desi sprijind cu fermitate unul dintre obiectivele propunerii Comisiei, si anume protectia
sanatatii, raportoarea propune o serie de amendamente pentru a imbunatati functionarea pietei
interne. Raportoarea introduce notiunea de ,,aditiv esential” si clarificd dispozitia cu privire la
posibilitatea de a utiliza acest tip de aditivi Tn cazul in care sunt necesari pentru procesul de
fabricatie. Fara aceasta clarificare, producatorii europeni ar putea fi pusi in imposibilitatea de
a produce produse din tutun, intrucat Comisia preconizeaza o interzicere generala a aditivilor
cu aromi caracteristica, chiar daca acesti aditivi sunt necesari pentru procesul de fabricatie. In
plus, raportoarea este de parere ca ar trebui sa nu existe nicio exceptie de la reglementarea
ingredientelor pentru anumite produse din tutun. Pentru a asigura tratamentul uniform al
tuturor produselor din tutun si pentru a evita fragmentarea pietei, anumite produse din tutun
nu ar trebui sd fie favorizate in detrimentul altora.

Nu existd dovezi convingdtoare ca diametrul in sine al unei tigarete, indiferent de publicitatea
specificd pentru tigarete cu un anumit diametru, este un factor decisiv in ceea ce priveste
inceperea fumatului de la o varsta frageda. Raportoarea propune, de aceea, sd nu fie
reglementatd marimea minima a tigaretelor. Raportoarea considera ca consumatorii ar trebui
sa aiba posibilitatea de a alege in cunostinta de cauza. Prin urmare, indiferent de dimensiunea
tigaretelor, produsul trebuie sa fie ambalat intr-un mod armonizat, cu texte si avertismente
ilustrate pentru o informare completa cu privire la consecintele negative asupra sdnatatii a
folosirii produselor din tutun. Raportoarea considera ca masura de a introduce limite pentru
diametrul tigaretelor nu este proportionatd si cd obiectivul evitarii unor idei eronate va fi
realizat mai bine printr-o informare adecvatd, care sa includa plasarea unor avertismente
ilustrate si scrise pe pachete.
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Intrucat 70% dintre fumitori incep si fumeze inainte de 18 ani, accentul principal al
propunerii este pe limitarea accesului copiilor si al tinerilor la produsele din tutun.
Raportoarea crede cd vanzarea transfrontaliera la distantd de produse din tutun nu ar trebui
permisa, deoarece nu existd nicio posibilitate de a verifica efectiv varsta potentialilor
cumpadratori. Prin urmare, existd pericolul permanent ca un minor sd cumpere produse din
tutun.

Produsele care contin nicotind, cum ar fi tigaretele electronice, includ substante chimice
toxice si componentele specifice pentru tutun suspectate a fi periculoase pentru consumatori.
In plus, o serie de analize din domeniu arati ci cartusele tigaretelor electronice etichetate ca
necontinand nicotind au de fapt, in multe cazuri, doze scazute de nicotina. Din acest motiv,
toate produsele care contin nicotina ar trebui controlate. In caz contrar, ar putea intra pe piati
fara nicio autorizatie produse cu niveluri de concentratie de nicotind imediat sub limitele
propuse. Asa cum este indicat mai sus, nu doar concentratia de nicotina este importanta, ci si
combinatia 1n sine a tuturor substantelor. Consumatorii indicd, de asemenea, cd folosesc
tigarile electronice in principal pentru a renunta la fumat, ceea ce sugereaza ca acestea sunt
percepute ca un medicament. Raportoarea propune, prin urmare, autorizarea tuturor
produselor care contin nicotind n conformitate cu Directiva privind Codul comunitar al
medicamentelor de uz uman (2001/83/CE).

Intrucat unele piete pot fi mai afectate de propunerea de directiva decat altele, raportoarea
considera cd este necesara prevederea unei perioade de tranzitie mai lungi pentru produsele
din tutun, produsele care contin nicotina si produsele din plante pentru fumat.

AMENDAMENTELE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu
urmadtoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva

Referirea 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
avand n vedere Tratatul privind avand n vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114, articolele 114 si 168,

Amendamentul 2

Propunere de directiva
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Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Tn conformitate cu articolul 114
alineatul (3) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (denumit in
continuare ,,tratatul”) baza ar trebui sa o
constituie un nivel Tnalt de protectie a
sanatatii, avandu-se 1n vedere, Tn special,
orice noi evolutii stiintifice. Produsele din
tutun nu sunt produse obisnuite si, avand 1n
vedere efectele deosebit de daunatoare ale
tutunului, protejarea sanatatii ar trebui sa
aibd o importanta mare, in special pentru a
reduce prevalenta fumatului in randul
tinerilor.

Amendamentul

(8) Tn conformitate cu articolul 114
alineatul (3) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (denumit in
continuare ,,tratatul”’) baza ar trebui sa o
constituie un nivel Tnalt de protectie a
sanatatii, avandu-se n vedere, in special,
orice noi evolutii stiintifice. Produsele din
tutun nu sunt produse obisnuite si, avand in
vedere efectele deosebit de daunatoare ale
tutunului, protejarea sanatatii ar trebui sa
aibd o importanta mare, in special pentru a
reduce prevalenta fumatului in randul
tinerilor. In acest scop, riman totusi
esentiale educatia, informarea,
programele de prevenire si programele de
asistentd pentru cetdatenii care doresc sd
renunte la fumat

Justificare

Obiectivele privind prevenirea si reducerea fumatului nu pot fi realizate, indiferent de
campaniile de educare, informare §i asistenta pentru cetateni. Dispozitiile prezentei directive

sunt un instrument suplimentar.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) in ceea ce priveste stabilirea
cantitatilor maxime, ar putea fi necesar si
adecvat ca la o data ulterioara sa se
adapteze cantitatile stabilite sau sa se
stabileasca praguri maxime pentru emisii,
luénd Tn considerare toxicitatea lor sau
potentialul lor de dependenta.
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Amendamentul

(11) Tn ceea ce priveste stabilirea
cantitatilor maxime, ar putea fi necesar si
adecvat ca la o data ulterioara sa se
adapteze cantitatile stabilite sau sa se
stabileasca praguri maxime pentru emisii,
luand in considerare evolutia stiintifica si
standardele convenite la nivel
international pentru evaluarea toxicitatii
lor sau a potentialului lor de dependenta.
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Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Pentru a-si exercita functia de
reglementare, statele membre si Comisia
au nevoie de informatii cuprinzatoare
privind ingredientele si emisiile pentru a
evalua atractivitatea, potentialul de
dependenta si toxicitatea produselor din
tutun, precum si riscurile pentru sanatate
asociate consumului de astfel de produse.
In acest scop, obligatiile de raportare
existente referitoare la ingrediente si emisii
ar trebui sa fie consolidate. Acest fapt este
compatibil cu obligatia Uniunii de a
asigura un nivel inalt de protectie a
sandtadtii umane.

Amendamentul

(12) Pentru a-si exercita functia de
reglementare, statele membre si Comisia
au nevoie de informatii cuprinzatoare
privind ingredientele si emisiile pentru a
evalua atractivitatea, potentialul de
dependenta si toxicitatea produselor din
tutun, precum si riscurile pentru sanatate
asociate consumului de astfel de produse.
In acest scop, obligatiile de raportare
existente referitoare la ingrediente si emisii
ar trebui sa fie consolidate, insd nu ar
trebui sd constituie o sarcind nenecesard
si disproportionatd, in special pentru
intreprinderile mici si mijlocii. Acest fapt
este compatibil cu obligatia Uniunii de a
asigura un nivel 1nalt de protectie a
sanatatii umane.

Justificare

Este foarte importanta consolidarea obligatiilor de raportare, insa ele nu trebuie sa ofere
numai informatii complete pentru statele membre si Comisie, i nu trebuie sa genereze sarcini
inutile pentru intreprinderi, in special pentru IMM-uri.

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Utilizarea actuala a unor formate de
raportare diferite face dificila pentru
fabricanti si importatori indeplinirea
obligatiilor lor de raportare si este
impovardtoare pentru statele membre si
Comisie atunci cand compard, analizeaza si
extrag concluzii din informatiile primite. in
acest sens, ar trebui sa existe un format
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Amendamentul

(13) Utilizarea actuala a unor formate de
raportare diferite face dificild pentru
fabricanti si importatori indeplinirea
obligatiilor lor de raportare si este
impovardtoare pentru statele membre si
Comisie atunci cand compard, analizeaza si
extrag concluzii din informatiile primite. In
acest sens, ar trebui sa existe un format
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comun obligatorii pentru raportarea cu
privire la ingrediente si emisii. Informatiile
referitoare la produse ar trebui sa fie cat
mai transparente pentru publicul larg,
asigurandu-se in acelasi timp respectarea
corespunzatoare a drepturilor de
proprietate comerciala si intelectuala ale
fabricantilor de produse din tutun.

comun obligatorii pentru raportarea cu
privire la ingrediente si emisii. Informatiile
referitoare la produse ar trebui sa fie cat
mai transparente pentru publicul larg,
asigurandu-se in acelasi timp respectarea
corespunzatoare a drepturilor de
proprietate comerciala si intelectuala ale
fabricantilor de produse din tutun, n
special ale intreprinderilor mici si
mijlocii.

Justificare

Un format electronic comun, valabil pentru toate statele membre, va usura obligatiile de
raportare. Acesta ar trebui sa constituie un avantaj pentru IMM-uri.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Lipsa unei abordari armonizate
privind reglementarea ingredientelor
afecteazd functionarea pietei interne si are
impact asupra liberei circulatii a bunurilor
in UE. Unele state membre au adoptat acte
legislative sau au incheiat acorduri cu
caracter juridic obligatoriu cu industria,
permitand sau interzicand anumite
ingrediente. Ca urmare, unele ingrediente
sunt reglementate Tn unele state membre,
dar nu si in altele. Statele membre au, de
asemenea, abordari diferite in ceea ce
priveste aditivii din filtrul tigaretelor,
precum si aditivii care coloreaza fumul de
tutun. Fara armonizare, obstacolele din
calea bunei functionari a pietei interne sunt
de asteptat sa creascd in urmatorii ani,
tinand seama de punerea n aplicare a
CCCT si a orientarilor sale si avand 1n
vedere experienta dobandita in alte
jurisdictii din afara Uniunii. Orientdrile de
la articolele 9 si 10 ale CCCT recomanda
n special eliminarea ingredientelor care
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Amendamentul

(14) Lipsa unei abordari armonizate
privind reglementarea ingredientelor
afecteazd functionarea pietei interne si are
impact asupra liberei circulatii a bunurilor
in UE. Unele state membre au adoptat acte
legislative sau au incheiat acorduri cu
caracter juridic obligatoriu cu industria,
permitand sau interzicand anumite
ingrediente. Ca urmare, unele ingrediente
sunt reglementate Tn unele state membre,
dar nu si in altele. Statele membre au, de
asemenea, abordari diferite in ceea ce
priveste aditivii din filtrul tigaretelor,
precum si aditivii care coloreaza fumul de
tutun. Fara armonizare, obstacolele din
calea bunei functionari a pietei interne sunt
de asteptat sa creascad in urmatorii ani,
tinand seama de punerea in aplicare a
CCCT si a orientarilor sale si avand 1n
vedere experienta dobanditd in alte
jurisdictii din afara Uniunii. Orientdrile de
la articolele 9 si 10 ale CCCT recomanda
n special eliminarea ingredientelor care
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sporesc acceptabilitatea, creeaza impresia
ca produsele din tutun confera beneficii
pentru sandtate, sunt asociate cu energie si
vitalitate sau au proprietati colorante.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Probabilitatea unor reglementari
divergente este si mai accentuatd de
preocuparile referitoare la produsele din
tutun, incluzand produsele din tutun
nefumigene, care au o aroma caracteristica
diferita de cea a tutunului, ceea ce poate
favoriza cresterea incidentei fumatului sau
poate afecta modelele de consum. De
exemplu, in numeroase tari, vanzarile de
produse mentolate au crescut treptat,
chiar daca prevalenta generali a
fumatului a scazut. O serie de studii au
indicat ca produsele din tutun mentolate
pot facilita inhalarea, precum si cresterea
incidentei fumatului in randul tinerilor.
Masurile prin care se introduc diferente
nejustificate de tratament al tigaretelor cu
diferite arome (de exemplu. tigarete cu
aromd de mentol si de cuisoare) ar trebui
evitate.

sporesc acceptabilitatea, creeazd impresia
ca produsele din tutun confera beneficii
pentru sandtate, sunt asociate cu energie si
vitalitate sau au proprietati colorante.
Ingredientele care cresc potentialul de
dependenta si toxicitatea ar trebui, de
asemenea, inldaturate.

Amendamentul

(15) Probabilitatea unor reglementari
divergente este si mai accentuata de
preocuparile referitoare la produsele din
tutun, incluzand produsele din tutun
nefumigene, care au o aroma caracteristica
diferita de cea a tutunului §i @ mentolului,
ceea ce poate favoriza cresterea incidentei
fumatului sau poate afecta modelele de
consum. Comisia a dispus realizarea de
urgentd a unui studiu stiintific al
influentei reale a acestor produse asupra
inhalarii.

Justificare

Mentolul a fost utilizat la produsele traditionale din tutun incepdnd din anii 1920. Nu existd
dovezi suficiente conform carora mentolul a avut o influenta negativa asupra
comportamentului in ceea ce priveste fumatul in randul tinerilor.

PE508.048v03-00
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Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Interzicerea produselor din tutun cu
arome caracteristice nu Tnseamna
interzicerea completa a utilizarii aditivilor
individuali, dar obliga fabricantii sa reduca
aditivul sau combinatia de aditivi astfel
incat aditivii sa nu mai determine o aroma
caracteristica. Utilizarea aditivilor necesari
pentru fabricarea produselor din tutun ar
trebui sa fie permisa in mdsura in care ei
nu determind o aromd caracteristicd.
Comisia ar trebui sd asigure conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
dispozitiilor referitoare la aromele
caracteristice. Statele membre si Comisia
ar trebui sa faca apel la comisii
independente care sa le asiste in luarea
unor astfel de decizii. Ar trebui ca
aplicarea prezentei directive sa nu faca
discriminari intre diferitele soiuri de tutun.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Tindnd cont de faptul ca directiva
vizeazd tinerii, produsele din tutun care
altele decit tigaretele, tutunul de rulat si
produsele din tutun nefumigene, care
sunt consumate in principal de cdtre
consumatori mai vdrstnici, ar trebui sd fie
exonerate de la anumite cerinte privind
ingredientele atata timp cdt nu exista o
modificare substantiala a circumstantelor
in termeni de volum de vanzairi sau de
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Amendamentul

(16) Interzicerea produselor din tutun cu
arome caracteristice nu Tnseamna
interzicerea completa a utilizarii aditivilor
individuali, dar obliga fabricantii sa reduca
aditivul sau combinatia de aditivi astfel
incat aditivii sd nu mai determine o aroma
caracteristicd. Utilizarea aditivilor esentiali
pentru fabricarea produselor din tutun este
permisa. Comisia ar trebui sa asigure
conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a dispozitiilor referitoare la
aromele caracteristice. Tigarile cu aroma
de mentol ar trebui sd facd exceptie,
deoarece ele sunt considerate ca fiind
produse cu aromad traditionald de tutun si
nu ar trebui clasificate impreund cu alte
produse din tutun aromate. Statele
membre si Comisia ar trebui sa faca apel la
comisii independente care sa le asiste in
luarea unor astfel de decizii. Ar trebui ca
aplicarea prezentei directive sd nu faca
discriminari intre diferitele soiuri de tutun.

Amendamentul

eliminat
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modele de consum in cazul tinerilor.

Justificare

Din perspectiva pietei interne, nu ar trebui favorizate unele produse din tutun in detrimentul

altora.

Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) De asemenea, este necesar ca
dispozitiile privind etichetarea sa find
seama de noile date stiintifice. De
exemplu, indicarea cantitatilor de gudron,
de nicotind si de monoxid de carbon pe
pachetele de tigarete s-a dovedit a fi
ingeldtoare, intrucat determina
consumatorii sa creada cd anumite tigarete
sunt mai putin daundtoare decat altele.
Datele sugereaza, de asemenea, ca
avertismentele de sdnatate combinate de
dimensiuni mari sunt mai eficiente decéat
avertismentele simple scrise. In consecinta,
avertismentele de sdnatate combinate ar
trebui sa devina obligatorii pe Tntreg
teritoriul Uniunii si sd acopere parti mari si
vizibile de pe suprafata pachetului. Pentru
toate avertismentele de sanatate ar trebui
stabilitd o dimensiune minima pentru a
asigura vizibilitatea si eficienta lor.

Amendamentul 11

Propunere de directiva
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23) Pentru a asigura integritatea si

Amendamentul

(22) Este necesar ca dispozitiile privind
etichetarea sa fie adaptate astfel incat sa
nu inducd in eroare consumatorii.
Indicarea cantitatilor de gudron, de
nicotind si de monoxid de carbon pe
pachetele de tigarete poate fi interpretati
in mod eronat de catre consumatori,
intrucat determina adesea consumatorii sa
creadd ca anumite tigarete sunt mai putin
daundtoare decat altele. Datele sugereaza,
de asemenea, ca avertismentele de sanatate
combinate de dimensiuni mari sunt mai
eficiente decét avertismentele simple
scrise. In consecint, avertismentele de
sandtate combinate ar trebui sa devina
obligatorii pe Intreg teritoriul Uniunii si sa
acopere parti mari si vizibile de pe
suprafata pachetului. Pentru toate
avertismentele de sandtate ar trebui
stabilitd o dimensiune minima pentru a
asigura vizibilitatea si eficienta lor.

Amendamentul

(23) Pentru a asigura integritatea si

vizibilitatea avertismentelor de sanatate si a vizibilitatea avertismentelor de sanatate si a
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maximiza eficienta lor, ar trebui introduse
dispozitii privind dimensiunea
avertismentelor, precum si privind anumite
elemente ale aspectului ambalajului
produselor din tutun, inclusiv mecanismul
de deschidere. Ambalajul si produsele ar
putea induce consumatorii in eroare, in
special tinerii, sugerand ca produsele sunt
mai putin daunatoare. De exemplu, este
cazul anumitor texte sau caracteristici, cum
ar fi ,,continut mic de gudron”, ,,usoare”,
,ultrausoare”, ,,slabe”, ,,naturale”,
»organice”, ,,fara aditivi”, ,,fara arome”,
,,subtiri” si al anumitor denumiri, ilustratii
si semne figurative sau al altor semne. De
asemenea, dimensiunea si aspectul
tigaretelor individuale pot induce
consumatorii in eroare prin crearea

impresiei de inocuitate. Un studiu recent a

ardtat, de asemenea, cd fumdtorii de
tigarete subtiri erau mai predispusi s

creadd cd tigaretele fabricate de societatea

ale caror produse le cumpdra ei ar putea
fi mai putin daunatoare. Acest aspect ar
trebui abordat.

maximiza eficienta lor, ar trebui introduse
dispozitii privind dimensiunea
avertismentelor, precum si privind anumite
elemente ale aspectului ambalajului
produselor din tutun, inclusiv mecanismul
de deschidere. Ambalajul si produsele ar
putea induce consumatorii in eroare, in
special tinerii, sugerand ca produsele sunt
mai putin daunatoare. De exemplu, este
cazul anumitor texte sau caracteristici
plasate pe ambalaje, cum ar fi ,,continut
mic de gudron”, ,,usoare”, ,,ultrausoare”,
»slabe”, ,,naturale”, ,,organice”, ,,fara
aditivi”, ,,fara arome”, ,,subtiri” si al
anumitor denumiri, ilustratii si semne
figurative sau al altor semne. Acest lucru
ar trebui abordat prin stabilirea textului
care poate fi plasat pe ambalaj.

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 12 din directiva propusa.

Amendamentul 12

Propunere de directiva
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Pe piata sunt introduse cantitati
considerabile de produse ilicite care nu
respecta cerintele Directivei 2001/37/EC,
existand indicii ca aceste cantitati ar putea
creste. Astfel de produse submineaza libera
circulatie a produselor conforme si
protectia conferita de legislatiile de control
al tutunului. In plus, CCCT obliga Uniunea
sa lupte Tmpotriva produselor ilicite, ca
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Amendamentul

(26) Pe piata sunt introduse cantitati
considerabile de produse ilicite care nu
respecta cerintele Directivei 2001/37/EC,
existand indicii ca aceste cantitati ar putea
creste. Astfel de produse submineaza libera
circulatie a produselor conforme si
protectia conferita de legislatiile de control
al tutunului. Tn plus, CCCT obligid Uniunea
sa lupte Impotriva produselor ilicite, ca
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parte a unei politici cuprinzatoare in
materie de control al tutunului. Prin
urmare, ar trebui sa se prevada ca pachetele
unitare de produse din tutun sa fie marcate
in mod unic si sigur si ca circulatia lor sa
fie inregistrata astfel incat aceste produse
sa poata fi urmarite si trasate in Uniune, iar
conformitatea lor cu prezenta directiva sa
poatd fi monitorizata si mai bine asigurata.
In plus, ar trebui sa se prevadi introducerea
unor caracteristici de securitate care sa
faciliteze verificarea autenticitatii
produselor.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Pentru a asigura independenta si
transparenta, fabricantii de produse din
tutun ar trebui sa incheie contracte de
stocare de date cu parti terte independente,
sub Tndrumarea unui auditor extern. Datele
referitoare la sistemul de urmarire si trasare
ar trebui sa fie pastrate separat de alte date
ale Tntreprinderilor si sa fie sub controlul
permanent si accesibile Tn orice moment
autoritatilor competente din statele membre
st Comisiel.

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Considerentul 30

PE508.048v03-00

parte a unei politici cuprinzatoare in
materie de control al tutunului. Prin
urmare, ar trebui sa se prevada ca pachetele
de produse din tutun, precum si orice
ambalaj exterior sa fie marcate in mod
unic si sigur si ca circulatia lor sa fie
inregistrata astfel incat aceste produse sa
poata fi urmarite si trasate in Uniune, iar
conformitatea lor cu prezenta directiva sa
poata fi monitorizatd si mai bine asigurata.
In plus, ar trebui s se prevada introducerea
unor caracteristici de securitate care sa
faciliteze verificarea autenticitatii
produselor. Punerea in aplicare coerenta
a legislatiei vamale va intdri autorititile
vamale in lupta lor impotriva comertului
ilicit, Tn special prin consolidarea
capacitdtii tehnice.

Amendamentul

(28) Pentru a asigura eficacitatea,
independenta si transparenta, fabricantii de
produse din tutun ar trebui sa incheie
contracte de stocare de date cu parti terte
independente, sub indrumarea unui auditor
extern. Datele referitoare la sistemul de
urmarire si trasare ar trebui sa fie pastrate
separat de alte date ale intreprinderilor si sa
fie sub controlul permanent si accesibile in
orice moment autoritatilor competente din
statele membre si Comisiel.
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Textul propus de Comisie

(30) Vanzarile transfrontaliere la distanta
de produse din tutun faciliteaza accesul
tinerilor la acestea si riscd sd submineze
conformitatea cu cerintele legislatiei de
control a tutunului si in special ale
prezentei directive. Sunt necesare
reglementdri comune privind un sistem de
notificare pentru a se asigura cd prezenta
directiva isi realizeaza complet obiectivele.
Disporzitia privind notificarea vanzarilor
transfrontaliere la distanta de tutun din
prezenta directiva ar trebui sa fie aplicata
n pofida procedurii de notificare stabilite
n Directiva 2000/31/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie
2000 privind anumite aspecte juridice ale
serviciilor societatii informationale.
Viénzarile la distantd de produse din
tutun, de la intreprinderi la consumatori,
sunt reglementate si prin Directiva
97/7/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 mai 1997 privind
protectia consumatorilor cu privire la
contractele la distantd, care va fi inlocuitd
ncepand cu data de 13 iunie 2014 de
Directiva 2011/83/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 25
octombrie 2011 privind drepturile
consumatorilor.

Amendamentul

(30) Vanzarile transfrontaliere la distanta
de produse din tutun si practici, precum
distribuirea gratuita sau schimbul de
produse din tutun in locuri publice in
scopuri promotionale, faciliteaza accesul
tinerilor la acestea si risca sa submineze
conformitatea cu cerintele legislatiei de
control a tutunului si in special ale
prezentei directive. Prin urmare, acestea
ar trebui interzise.

(A se vedea amendamentele la articolul 16)

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Toate produsele din tutun au
potentialul de a cauza mortalitate,
morbiditate si handicap, iar consumul lor ar
trebui sa fie limitat. Prin urmare, este
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Amendamentul

(31) Toate produsele din tutun au
potentialul de a cauza mortalitate,
morbiditate si handicap, iar consumul lor ar
trebui sa fie limitat. Prin urmare, este
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important sd se monitorizeze evolutiile in
ceea ce priveste noile categorii de produse
din tutun. Fabricantii si importatorii ar
trebui sa fie obligati sa notifice noile
categorii de produse din tutun, fara a aduce
atingere competentei statelor membre de a
le interzice sau de a le autoriza. Comisia ar
trebui s monitorizeze evolutiile si sa
transmita un raport la 5 ani de la data
transpunerii prezentei directive, pentru a
evalua daca sunt sau nu necesare
modificari la prezenta directiva.

Amendamentul 16

Propunere de directiva
Considerentul 34

Textul propus de Comisie

(34) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman ofera
un cadru juridic pentru a evalua calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor,
incluzand produsele care contin nicotina.
Un numadr semnificativ de produse care
contin nicotind au fost deja autorizate in
temeiul acestui regim de reglementare.
Autorizarea ia in considerare continutul de
nicotina al produsului in cauza. Supunerea
tuturor produselor care contin nicotina, al
cdaror continut de nicotind este egal sau
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important sd se monitorizeze evolutiile in
ceea ce priveste noile categorii de produse
din tutun. Fabricantii si importatorii ar
trebui sd fie obligati sd notifice noile
categorii de produse din tutun, fara a aduce
atingere competentei statelor membre de a
le interzice sau de a le autoriza. Comisia ar
trebui s monitorizeze evolutiile si sa
transmita un raport la 5 ani de la data
transpunerii prezentei directive, pentru a
evalua daca sunt sau nu necesare
modificari la prezenta directiva. Copiii si
tinerii trebuie educati, dat fiind faptul ca
acesta este cel mai simplu si mai eficace
mod de a preveni tinerii sd inceapd sa
fumeze. Ar trebui sa se ia, de asemenea,
in considerare crearea unui fond finantat
de producatorii de produse din tutun, care
sd fie utilizat pentru a finanta campanile
Tmpotriva fumatului. Statele membre ar
trebui sa armonizeze la 18 ani virsta
legald pentru cumpdararea produselor din
tutun.

Amendamentul

(34) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman ofera
un cadru juridic pentru a evalua calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor,
incluzand produsele care contin nicotina.
Un numar semnificativ de produse care
contin nicotind au fost deja autorizate in
temeiul acestui regim de reglementare.
Autorizarea ia in considerare continutul de
nicotind al produsului in cauza. Supunerea
tuturor produselor care contin nicotind
aceluiasi cadru juridic clarifica situatia
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mai mare decdt continutul unui produs
care contine nicotind autorizat anterior in
temeiul Directivei 2001/83/CE, aceluiasi
cadru juridic clarifica situatia juridica,
elimina diferentele dintre legislatiile
nationale, asigura un tratamentul egal
pentru toate produsele care contin nicotind
utilizabile pentru renuntare la fumat si
creeaza stimulente pentru cercetare si
inovare in domeniul renuntarii la fumat.
Acestea nu ar trebui sa aduca atingere
aplicarii Directivei 2001/83/CE altor
produse vizate de prezenta directiva in
cazul in care conditiile stabilite Tn
Directiva 2001/83/CE sunt indeplinite.

Amendamentul 17

Propunere de directiva
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Ar trebui introduse dispozitii de
etichetare pentru produsele care contin
nicotind sub pragul stabilit in prezenta
directiva, prin care sd se atragd atentia
consumatorilor asupra riscurilor pentru
sdndtate.

juridica, elimina diferentele dintre
legislatiile nationale, asigurd un
tratamentul egal pentru toate produsele
care contin nicotina utilizabile pentru
renuntare la fumat si creeaza stimulente
pentru cercetare si inovare in domeniul
renuntdrii la fumat. Acestea nu ar trebui sa
aduca atingere aplicarii Directivei
2001/83/CE altor produse vizate de
prezenta directiva 1n cazul in care
conditiile stabilite In Directiva 2001/83/CE
sunt indeplinite.

Amendamentul

eliminat

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 18 din directiva propusa.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Pentru a se asigura conditii uniforme
pentru punerea in aplicare a prezentei
directive, in special in ceea ce priveste
formatul raportarii referitoare la
ingrediente, determinarea produselor cu
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Amendamentul

(37) Pentru a se asigura conditii uniforme
pentru punerea in aplicare a prezentei
directive, Tn special in ceea ce priveste
formatul raportarii referitoare la
ingrediente si determinarea produselor cu
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arome caracteristice sau cu niveluri
crescute de toxicitate si de potential de
dependentd, precum si metodologia pentru
a stabili dacd un produs din tutun are sau
nu aromd caracteristicd, ar trebui sa 1 se
acorde Comisiei competente de executare.
Respectivele competente ar trebui
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

arome caracteristice sau cu niveluri
crescute de toxicitate si de potential de
dependenta, ar trebui sd i1 se acorde
Comisiei competente de executare.
Respectivele competente ar trebui
exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul relevant din directiva propusa.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Pentru ca directiva sa fie pe deplin
operationala si pentru a tine pasul cu
evolutiile tehnice, stiintifice si
internationale in materie de fabricare,
consum si reglementare a produselor din
tutun, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiel, in special
in ceea ce priveste adoptarea si adaptarea
cantitatilor maxime pentru emisii $i a
metodelor de masurare a acestora,
stabilirea nivelurile maxime pentru
ingredientele care cresc toxicitatea,
potentialul de dependentd sau
atractivitatea, utilizarea avertismentelor de
sanatate, a identificatorilor unici si a
caracteristicilor de securitate n etichetare
st ambalare, definirea elementelor esentiale
in contractele de stocare a datelor cu parti
terte independente, revizuirea anumitor
exonerdri acordate produselor din tutun
altele decat tigaretele, tutunul de rulat si
produsele din tutun nefumigene, precum si
revizuirea nivelurilor de nicotind din
produsele care contin nicotind. Este
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Amendamentul

(38) Pentru ca directiva sa fie pe deplin
operationala si pentru a tine pasul cu
evolutiile tehnice, stiintifice si
internationale Tn materie de fabricare,
consum i reglementare a produselor din
tutun, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegatd Comisiel, in special
in ceea ce priveste adoptarea si adaptarea
metodelor de masurare a cantitditilor,
stabilirea de reglementari uniforme
privind procedurile pentru a determina
daca un produs din tutun are sau nu
aroma caracteristica, stabilirea nivelurilor
maxime pentru ingredientele care cresc
toxicitatea, potentialul de dependenta sau
atractivitatea, utilizarea avertismentelor de
sandtate, a identificatorilor unici si a
caracteristicilor de securitate n etichetare
st ambalare, definirea elementelor esentiale
in contractele de stocare a datelor cu parti
terte independente, revizuirea unei
exonerdri acordate produselor din tutun
altele decat tigaretele, tutunul de rulat si
tutunul pentru narghilea, adaptarea
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deosebit de important ca, in timpul
lucrarilor pregatitoare, Comisia sa
desfasoare consultdri adecvate, inclusiv la
nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si elaboreaza acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmitere simultana, in
timp util si adecvata a documentelor
relevante cétre Parlamentul European si
Consiliu.

substantelor si a valorilor-limitd pentru
produsele din tutun nefumigene, precum si
stabilirea normelor referitoare la diferite
aspecte privind noile categorii de produse
din tutun care au mult mai putine efecte
nocive asupra sandatdtii decdt produsele
traditionale din tutun. Este deosebit de
important ca, in timpul lucrarilor
pregatitoare, Comisia sa desfasoare
consultari adecvate, inclusiv la nivel de
experti. Comisia, atunci cand pregateste si
elaboreaza acte delegate, ar trebui sa
asigure o transmitere simultana, in timp util
si adecvata a documentelor relevante catre
Parlamentul European si Consiliu.

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 3 din directiva propusd.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Considerentul 39

Textul propus de Comisie
(39) Comisia ar trebui s monitorizeze
evolutiile si sd transmitd un raport la 5 ani
de la data transpunerii prezentei directive,

pentru a evalua daca sunt sau nu necesare
modificari la prezenta directiva.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Considerentul 41

Textul propus de Comisie

(41) Statele membre ar trebui sa-si
pastreze libertatea de a mentine sau de a
introduce acte legislative nationale care
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Amendamentul

(39) Comisia ar trebui sa monitorizeze
evolutiile si sd transmitd un raport la trei
ani de la data transpunerii prezentei
directive, pentru a evalua daca sunt sau nu
necesare modificari la prezenta directiva,
n special in materie de ambalare.

Amendamentul

(41) Statele membre ar trebui sa fie in
madsurd sd adopte, pentru produsele din
tutun, norme mai stricte, pe care le
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sa se aplice tuturor produselor similare
pentru aspecte care nu intrd sub incidenta
prezentei directive, cu conditia sa fie
compatibile cu tratatul si si nu pericliteze
aplicare integrald a prezentei directive. Tn
consecintd, statele membre ar putea, de
exemplu, sa mentind sau sa introduca
dispozitii de standardizare a ambalajelor
produselor din tutun, cu conditia ca
dispotzitiile respective si fie compatibile cu
tratatul, cu obligatiile in raport cu OMC
si sa nu afecteze aplicarea integrali a
prezentei directive. O notificare prealabila
este necesard pentru reglementarile de
ordin tehnic Tn temeiul Directiva
98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in
domeniul standardelor, reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale .

considerd necesare pentru protectia
sandatatii publice, in mdsura in care aceste
norme nu se incadreazd in sfera de
aplicare a dispozitiilor prezentei directive.
In masura in care produsele din tutun si
cele asociate indeplinesc cerintele
prezentei directive, statele membre nu
interzic sau restrictioneazd importul,
vanzarea sau consumul de tutun sau de
produse aferente care sunt conforme cu
prezenta directiva.

Justificare

Piata interna nu va avea beneficii daca statelor membre li se permite sa ia masuri
suplimentare privind aspectele care se incadreaza in sfera de aplicare a prezentei directive.
Aceasta va conduce la un mozaic de dispozitii nationale, care nu este in interesul pietei

interne.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) Propunerea afecteaza cateva drepturi
fundamentale astfel cum sunt mentionate n
Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene, in special protectia datelor cu
caracter personal (articolul 8), libertatea de
expresie si de informare (articolul 11),
libertatea operatorilor economici de a
desfasura activitati economice (articolul
16) si dreptul la proprietate (articolul 17).
Obligatiile impuse fabricantilor,
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Amendamentul

(45) Propunerea afecteaza cateva drepturi
fundamentale astfel cum sunt mentionate in
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special protectia datelor cu
caracter personal (articolul 8), libertatea de
expresie si de informare (articolul 11),
libertatea operatorilor economici de a
desfasura activitati economice (articolul
16), dreptul la proprietate (articolul 17) si
dreptul de a respira aer curat astfel cum
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importatorilor si distribuitorilor de produse
din tutun sunt necesare pentru a Imbunatati
functionarea pietei interne, asigurand in
acelasi timp un nivel Tnalt de calitate a
sandtatii si de protectie a consumatorilor,
astfel cum este stipulat la articolele 35 si
38 din Carta Drepturilor Fundamentale a
Uniunii Europene. Aplicarea prezentei
directive ar trebui sa respecte legislatia UE
si obligatiile internationale relevante.

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 1 - literad

Textul propus de Comisie

(d) vanzarile transfrontaliere la distanta de
produse din tutun;

este indicat in Conventia internationala
cu privire la drepturile economice, sociale
si culturale [articolul 7 litera (b) si
articolul 12]. Obligatiile impuse
fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de produse din tutun sunt
necesare pentru a imbunatati functionarea
pietei interne, asigurand in acelasi timp un
nivel inalt de calitate a sanatatii si de
protectie a consumatorilor, astfel cum este
stipulat la articolele 35 si 38 din Carta
Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene. Aplicarea prezentei directive ar
trebui sd respecte legislatia UE si
obligatiile internationale relevante.

Amendamentul

(d) interzicerea vénzarilor transfrontaliere
la distantd de produse din tutun;

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 16 din directiva propusa.

Amendamentul 24

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. ,sistem de verificare a varstei”
inseamnd un sistem de calcul care
confirma inechivoc virsta
consumatorului in formad electronica, in
conformitate cu cerintele nationale;
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Amendamentul

eliminat
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Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 16 din directiva propusa.

Amendamentul 25

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

=9

4. ,,aroma caracteristicd” Inseamna o aroma
sau un gust care pot fi deosebite de cele ale
tutunului si care sunt determinate de un
aditiv sau de o combinatie de aditivi,
incluzand neexhaustiv fructele,
condimentele, ierburile, alcoolul,
dulciurile, mentolul sau vanilia,
perceptibile Thainte sau in momentul
utilizarii intentionate a produsului din
tutun;

Amendamentul

=9

4. ,,aroma caracteristicd” Inseamna o aroma
sau un gust care pot fi deosebite de cele ale
tutunului si care sunt determinate de un
aditiv sau de o combinatie de aditivi,
incluzand neexhaustiv fructele,
condimentele, ierburile, alcoolul,
dulciurile, mentolul sau vanilia,
perceptibile Thainte sau in momentul
utilizarii intentionate a produsului din
tutun. Aromele produsului din tutun
traditional, precum mentolul, nu sunt
considerate arome caracteristice.

Justificare

Mentolul a fost utilizat la produsele traditionale din tutun incepdnd din anii 1920. Nu exista
dovezi suficiente conform carora mentolul a avut o influenta negativa asupra
comportamentului in ceea ce priveste fumatul in randul tinerilor.

Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul
8. ,tigara de foi” inseamnd un trabuc cu eliminat
dimensiuni mici, cu un diametru de pinda
la 8 mm;
Justificare

O tigara de foi este un model de tigara la fel ca alte modele. Nu este necesara o definitie
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separata.

Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 19

Textul propus de Comisie

19. ,,nivel maxim” sau ,,cantitate maxima”
inseamna continutul sau emisiile maxime,
inclusiv 0, pentru o substanta dintr-un
produs din tutun masurate In grame;

Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 23

Textul propus de Comisie

23. ,,categorie noua de produse din tutun”
inseamna un produs din tutun altul decat
tigareta, tutunul de rulat, tutunul de pipa,
tutunul pentru narghilea, trabucurile,
tigarile de foi, tutunul de mestecat, tutunul
pentru uz nazal, tutunul pentru uz oral,
introdus pe piatd dupa intrarea in vigoare a
prezentei directive;

Amendamentul

2

19. ,,nivel maxim” sau ,,cantitate maxima’
inseamna continutul sau emisiile maxime
pentru o substanta dintr-un produs din
tutun masurate in grame;

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romdna.)

Justificare

(Nu priveste versiunea in limba romadna.)

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 25

Textul propus de Comisie

25. ,,introducere pe piatd” Tnseamna

Amendamentul

25. ,,introducere pe piatd” inseamna orice

punerea produselor la dispozitia Jorma de furnizare de produse pentru

AD\940929R0.doc 21/64 PE508.048v03-00

RO



consumatorilor din Uniune, cu sau fara
plata, inclusiv prin vanzare la distanta; n
cazul vanzarilor transfrontaliere la

distantd, produsul este considerat introdus

pe piatd in statul membru unde este
localizat consumatorul,

distributie, consum sau utilizare in
Uniune, cu sau fara plata, inclusiv prin
vanzare la distanta;

Justificare

In conformitate cu amendamentul la articolul 16 din directiva propusa.

Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 26

Textul propus de Comisie

X%

26. ,,tutun de pipa” inseamna tutun
consumat prin intermediul unui proces de
combustie si conceput exclusiv pentru a fi
utilizat intr-o pipa;

Amendamentul 31

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 28

Textul propus de Comisie

28. ,.,tutun de rulat” inseamna tutun care
poate fi utilizat pentru confectionarea de
tigarete de catre consumatori sau la
punctele de vinzare cu amdanuntul,

PE508.048v03-00

Amendamentul

26. ,,tutun de pipa” inseamna tutun
neambalat sau presat, taiat sau altfel
sectionat care poate fi utilizat fard un
proces industrial suplimentar si care este
definit ulterior in Directiva 2011/64/UE a
Consiliului din 21 iunie 2011;

Amendamentul

28. ,.tutun de rulat” sau ,,tutun de
preparat” inseamna tutun neambalat sau
presat, taiat sau altfel sectionat care poate
fi utilizat farda un proces industrial
suplimentar si care este definit ulterior in
Directiva 2011/64/UE a Consiliului din 21
iunie 2011;
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Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 30

Textul propus de Comisie

30. ,,modificare substantiala a
circumstantelor” inseamna o crestere a
volumului vanzarilor pe categorii de
produse, cum ar fi tutunul de pipa,
trabucurile, tigarile de foi, de cel putin 10%
in cel putin 10 state membre, pe baza
datelor de vanzari transmise in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4);
sau o crestere a nivelului prevalentei In
grupul de consumatori cu varsta mai mica
de 25 de ani cu cel putin 5 puncte
procentuale 1n cel putin 10 state membre
pentru respectiva categorie de produse pe
baza raportului Eurobarometru
[aceasta data va fi stabilita la momentul
adoptarii directivei] sau pe baza unor studii
de prevalenta echivalente;

Amendamentul

30. ,,modificare substantiala a
circumstantelor” inseamna o crestere a
volumului vanzarilor pe categorii de
produse, cum ar fi tutunul de pipa,
trabucurile, tigarile de foi, de cel putin 20%
in cel putin 10 state membre, pe baza
datelor de vanzari transmise in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4);
sau o crestere a nivelului prevalentei In
grupul de consumatori cu varsta mai mica
de 25 de ani cu cel putin 5 puncte
procentuale 1n cel putin 10 state membre
pentru respectiva categorie de produse pe
baza raportului Eurobarometru
[aceasta data va fi stabilitd la momentul
adoptarii directivei] sau pe baza unor studii
de prevalenta echivalente;

Justificare

Consumul anual de tigari si tutun de pipa in majoritatea statelor membre este foarte scazut.
O fluctuatie de 10 % a volumului vanzarilor se poate produce foarte usor in aceste state

membre.

Amendamentul 33

Propunere de directiva

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

35a. ,,aromd traditionald de tutun”
inseamnd o aromd de tutun care a fost
folosita in mod continuu intr-un stat
membru sau o parte a acestuia cel putin
incepdind cu 1980 si care a fost definiti ca
atare de legislatia nationald a unui stat
membru;
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Justificare

Pentru clarificarea articolului 6 din propunerea de directiva, este necesara oferirea unei

definitii pentru ,,aroma traditionala de tutun”.

Amendamentul 34

Propunere de directiva

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 35

Propunere de directiva
Articolul 3

Textul propus de Comisie

Articolul 3

Cantitatile maxime de gudron, de nicotina,
de monoxid de carbon si de alte materii

(1) Cantitatile corespunzatoare tigaretelor
introduse pe piatd sau fabricate in statele
membre nu trebuie sa fie mai mari de:

(@) 10 mg de gudron per tigareta;
(b) 1 mg de nicotina per tigareta,

(c) 10 mg de monoxid de carbon per
tigareta.

PE508.048v03-00

Amendamentul

36a. ,,produs cu risc redus” inseamnd
orice produs care contine tutun care,
atunci cdnd este introdus pe piata, reduce
Tn mod semnificativ riscul de boli asociate
cu consumul de produse din tutun
conventionale. Un produs utilizat pentru a
trata dependenta de consumul de tutun,
inclusiv renuntarea, nu constituie un
produs cu risc scazut daca a fost aprobat
ca medicament.

Amendamentul

Articolul 3

Cantitatile maxime de gudron, de nicotina,
de monoxid de carbon si de alte materii

(1) Cantitatile corespunzatoare tigaretelor
introduse pe piatd sau fabricate in statele
membre nu trebuie sa fie mai mari de:

(a) 10 mg de gudron per tigareta;
(b) 1 mg de nicotina per tigareta;

(c) 10 mg de monoxid de carbon per
tigareta.
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(2) Comisia are competenta sda adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cantitatile maxime
mentionate la alineatul (1), luind in
considerare evolutiile stiintifice si
standardele convenite la nivel
international.

(3) Statele membre notifica Comisiei
cantititile maxime pe care le stabilesc
pentru alte emisii ale tigaretelor si ale altor
produse din tutun decat tigaretele. Luand
n considerare standardele convenite la
nivel international, in cazul in care sunt
disponibile, precum si dovezile stiintifice
si cantitatile notificate de statele membre,
Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adopta si adapta cantititile
maxime pentru alte emisii ale tigaretelor
si pentru emisiile produselor din tutun
altele decar tigaretele, care cresc intr-0
mdsurd apreciabila efectele toxice sau
potentialul de dependenti ale produselor
din tutun peste pragul toxicitatii si al
potentialului de dependentd determinat de
cantitatile de gudron, de nicotind si de
monoxid de carbon stabilite la alineatul

(1).

Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 4

Textul propus de Comisie

Articolul 4
Metodele de masurare

(1) Cantitatile de gudron, de nicotina si de
monoxid de carbon ale tigaretelor se
masoara pe baza standardelor 1SO 4387
pentru gudron, 10315 pentru nicotina si
8454 pentru monoxid de carbon.

Precizia indicatiilor referitoare la gudron si
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(3) Statele membre notifica Comisiei
cantititile maxime pe care le stabilesc
pentru alte emisii ale tigaretelor si ale altor
produse din tutun decat tigaretele.

Amendamentul

Articolul 4
Metodele de masurare

(1) Cantitatile de gudron, de nicotina si de
monoxid de carbon ale tigaretelor se
masoara pe baza standardelor ISO 4387
pentru gudron, 10315 pentru nicotina si
8454 pentru monoxid de carbon.

Precizia indicatiilor referitoare la gudron,
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nicotina se verifica in conformitate cu
standardul 1SO 8243.

(2) Masuratorile mentionate la alineatul (1)
se efectueaza sau se verifica de catre
laboratoarele de testare autorizate si
monitorizate de autoritatile competente ale
statelor membre.

Statele membre trimit Comisiei o lista cu
laboratoarele autorizate, precizand criteriile
utilizate pentru autorizare si mijloacele de
monitorizare aplicate, pe care o
actualizeaza ori de catre ori survine o
modificare. Comisia publica lista cu
laboratoarele autorizate, astfel cum sunt
indicate de statele membre.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta metodele de masurare a
cantitdtilor de gudron, de nicotina si de
monoxid de carbon, luand in considerare
progresele stiintifice si tehnice, precum si
standardele convenite la nivel international.

(4) Statele membre notifica Comisiei
metodele de masurare pe care le utilizeaza
pentru alte emisii ale tigaretelor si pentru
emisiile produselor din tutun altele decét
tigaretele. Pe baza acestor metode si luand
in considerare progresele stiintifice si
tehnice, precum si standardele convenite la
nivel international, Comisia are competenta
sa adopte acte delegate Tnh conformitate cu
articolul 22 pentru a adopta si a adapta
metodele de masurare.

PE508.048v03-00

nicotind §i monoxid de carbon se verifica
Tn conformitate cu standardul 1ISO 8243.

(2) Masuratorile mentionate la alineatul (1)
se efectueaza sau se verifica de catre
laboratoarele de testare autorizate si
monitorizate de autorititile competente ale
statelor membre.

Statele membre trimit Comisiei o lista cu
laboratoarele autorizate, precizand criteriile
utilizate pentru autorizare si mijloacele de
monitorizare aplicate, pe care o
actualizeaza ori de catre ori survine o
modificare. Comisia publica lista cu
laboratoarele autorizate, astfel cum sunt
indicate de statele membre.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta metodele de masurare a
cantitdtilor de gudron, de nicotina si de
monoxid de carbon, luand in considerare
progresele stiintifice si tehnice si aplicand
standardele convenite la nivel international
destinate unui scop specific si validate de
Organizatia Internationaldi de
Standardizare.

(4) Statele membre notifica Comisiei
metodele de masurare pe care le utilizeaza
pentru alte emisii ale tigaretelor si pentru
emisiile produselor din tutun altele decét
tigaretele. Aceastd mdasurare se bazeazda pe
dovezi stiintifice. Pe baza acestor masurari
st luand 1n considerare progresele stiintifice
si tehnice, precum si utilizarea
standardelor convenite la nivel
international destinate unui scop specific
si validate de Organizatia Internationala
de Standardizare, Comisia are competenta
sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 22 pentru a adopta si a adapta
metodele de masurare.

(4a) Precizia indicatiilor pentru alte emisii
si alte produse din tutun combustibile

referitoare se verificd in conformitate cu
standardul 1SO 8243.
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Amendamentul 37

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre solicita fabricantilor si
importatorilor de produse din tutun sa
transmitd autoritatilor lor competente o
listd care sa contind toate ingredientele,
precum si cantitdtile corespunzatoare,
utilizate la fabricarea produselor din tutun,
pentru fiecare denumire de marca si pentru
fiecare tip, precum si emisiile si cantitatile
lor. Fabricantii sau importatorii informeaza
si autoritatile competente din statele
membre in cauza in cazul in care
compozitia unui produs este modificata
astfel Incat afecteazad informatiile furnizate
in temeiul prezentului articol. Informatiile
solicitate in temeiul prezentului articol se
transmit inainte de introducerea pe piata a
unui nou produs din tutun sau a unuia
modificat.

Amendamentul 38

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Statele membre solicita fabricantilor si
importatorilor de produse din tutun,
produse care contin nicotind si produse
din plante pentru fumat sa transmita
autoritatilor lor competente o lista care sa
contind toate ingredientele, precum si
cantitdtile corespunzatoare, utilizate la
fabricarea produselor din tutun, pentru
fiecare denumire de marca si pentru fiecare
tip, precum si emisiile si cantitatile lor, Tn
cazul in care acestea sunt disponibile.
Fabricantii sau importatorii informeaza si
autoritatile competente din statele membre
n cauza in cazul in care compozitia unui
produs este modificata astfel incat
afecteaza informatiile furnizate in temeiul
prezentului articol. Informatiile solicitate in
temeiul prezentului articol se transmit
inainte de introducerea pe piatd a unui nou
produs din tutun sau a unuia modificat.

Amendamentul

(6a) Produsele din tutun, altele decat
tigaretele si tutunul de rulat, sunt
exceptate de la obligativitatea furnizarii
datelor legate de emisii si valori pdnd in
momentul in care se elaboreazd o metodd
de mdsurare la nivelul Uniunii Europene.
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Justificare

Tn conformitate cu considerentul (31) din Directiva 2001/37/CE, trebuie elaborate standarde
si metode de masurare unitare la nivelul Uniunii pentru produsele din tutun, altele decat
tigaretele si tutunul de rulat. Comisia a fost invitata sa furnizeze propuneri adecvate. Pdna in
prezent nu a fost elaborata o astfel de metoda de masurare.

Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 6

Textul propus de Comisie

Articolul 6
Reglementarea ingredientelor

(1) Statele membre interzic introducerea pe
piata a produselor din tutun cu o aroma
caracteristica.

Statele membre nu interzic utilizarea
aditivilor care sunt esentiali pentru
fabricarea produselor din tutun, in mdasura
n care aditivii nu imprima unui produs o
aroma caracteristica.

Statele membre notificd Comisiei masurile
luate Tn temeiul prezentului alineat.

(2) Comisia, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unor acte de punere Tn aplicare
dacd un produs din tutun intrd sau nu sub
incidenta alineatului (1). Actele de punere
in aplicare respective se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 21.

Comisia adopta, prin intermediul unor

PE508.048v03-00

Amendamentul

Articolul 6
Reglementarea ingredientelor

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 151 din Actul de aderare a
Austriei, a Finlandei si a Suediei, statele
membre interzic introducerea pe piata a
produselor din tutun cu o aroma
caracteristica.

Scutirea este posibili pentru anumite
arome traditionale de tutun care nu pot fi
clasificate impreund cu alte arome de
tutun. Mentolul este considerat ca fiind o
aromd traditionald de tutun.

Statele membre nu restrictioneazd sau nu
interzic utilizarea aditivilor care sunt
esentiali pentru fabricarea produselor din
tutun, chiar daca aditivii esentiali imprima
unui produs o aroma caracteristica.

Statele membre notificd Comisiei masurile
luate Tn temeiul prezentului alineat.

(2) Comisia, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unor acte de punere n aplicare
dacd un produs din tutun intrd sau nu sub
incidenta alineatului (1). Actele de punere
in aplicare respective se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 21.

(2a) Comisia este imputernicita si adopte
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acte de punere in aplicare, reglementari
uniforme privind procedurile pentru a
determina daca un produs din tutun intra
sau nu sub incidenta alineatului (1). Actele
de punere in aplicare respective se adopti
Tn conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 21.

(3) In cazul in care experienta dobandita in
aplicarea alineatelor (1) si (2) aratd cd un
anumit aditiv sau o combinatie a acestora
imprima in mod tipic o aroma
caracteristicd atunci cand depaseste un
anumit nivel de prezenta sau de
concentratie, Comisia are competenta sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 22 pentru a stabili niveluri
maxime pentru aditivii respectivi sau
pentru combinatia de aditivi care cauzeaza
aroma caracteristica.

(4) Statele membre interzic utilizarea
urmatorilor aditivi in produsele din tutun:

(a) vitamine si alti aditivi care crecaza
impresia ca un produs din tutun are un
efect benefic asupra sanatatii sau prezinta
riscuri mai mici pentru sanatate sau

(b) cafeina si taurina si alti aditivi si
compusi stimulanti care sunt asociati cu
energia si vitalitatea sau

(c) aditivi cu proprietati colorante pentru
emisii.

(5) Statele membre interzic utilizarea de
arome Tn componentele produselor din
tutun, cum ar fi filtrele, hartiile,
ambalajele, capsulele sau caracteristicile
tehnice care permit modificarea aromei sau
a densitatii fumului. Filtrele si capsulele nu
contin tutun.

(6) Statele membre se asigura ca

AD\940929R0.doc

actele delegate, in conformitate cu
articolul 22, pentru a stabili reglementari
uniforme privind procedurile pentru a
determina daca un produs din tutun intra
sau nu sub incidenta alineatului (1).

(3) In cazul in care experienta dobandita in
aplicarea alineatelor (1) si (2) aratd cd un
anumit aditiv sau o combinatie a acestora
imprima in mod tipic o aroma
caracteristicd atunci cand depaseste un
anumit nivel de prezentd sau de
concentratie, Comisia are competenta sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 22 pentru a stabili niveluri
maxime pentru aditivii respectivi sau
pentru combinatia de aditivi care cauzeaza
aroma caracteristica.

(4) Statele membre interzic utilizarea
urmatorilor aditivi in produsele din tutun:

(a) vitamine si alti aditivi care creeaza
impresia ca un produs din tutun are un
efect benefic asupra sanatatii sau prezinta
riscuri mai mici pentru sanatate sau

(b) cafeina si taurina si alti aditivi si
compusi stimulanti care, pe baza dovezilor
stiintifice, ridicd nivelul de energie si
vitalitate sau

(c) aditivi cu proprietati colorante pentru
emisii.

(5) Statele membre interzic utilizarea de
arome in componentele produselor din
tutun, cum ar fi filtrele, hartiile,
ambalajele, capsulele sau caracteristicile
tehnice care permit modificarea aromei sau
a densitatii fumului. Filtrele si capsulele nu
contin tutun.

Masurile tehnice care vizeazd reducerea
unor componente daundtoare specifice
ale fumatului sau cresterea
biodegradabilititii produselor din tutun
nu sunt afectate.

(6) Statele membre se asigura ca
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dispozitiile sau conditiile stipulate n
temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 sunt aplicate produselor din
tutun Tn mod corespunzator.

(7) Statele membre, pe baza unor dovezi
stiintifice, interzic introducerea pe piata a
produselor din tutun care contin aditivi in
cantitati care cresc in mod apreciabil la
momentul consumului efectele toxice sau
potentialul de dependenta al unui produs
din tutun.

Statele membre notifica Comisiei masurile
luate in temeiul prezentului alineat.

(8) Comisia, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unui act de punere n aplicare
daca un produs din tutun intra sau nu sub
incidenta alineatului (7). Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 21 si se bazeaza pe
cele mai recente dovezi stiintifice.

(9) In cazul in care dovezile stiintifice si
experienta dobandita in aplicarea
dispozitiilor de la alineatele (7) si (8)
indica faptul cd un anumit aditiv sau o
anumita cantitate de aditiv amplifica In
mod apreciabil la momentul consumului
efectul toxic sau potentialul de dependenta
al unui produs din tutun, Comisia are
competenta sa adopte acte delegate In
conformitate cu articolul 22 pentru a stabili
niveluri maxime pentru aditivii respectivi.

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele, tutunul de rulat si produsele din
tutun nefumigene sunt exonerate de
obligatiile mentionate la alineatele (1) si
(5). Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a anula aceasta exonerare in cazul in
care existd o modificare substantiala a
circumstantelor, astfel cum este stabilit
intr-un raport al Comisiei.
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dispozitiile sau conditiile stipulate n
temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 sunt aplicate produselor din
tutun in mod corespunzator.

(7) Statele membre, pe baza unor dovezi
stiintifice, interzic introducerea pe piata a
produselor din tutun care contin aditivi in
cantitati care cresc in mod apreciabil la
momentul consumului efectele toxice sau
potentialul de dependentd al unui produs
din tutun.

Statele membre notifica Comisiei masurile
luate Tn temeiul prezentului alineat.

(8) Comisia, la cererea unui stat membru
sau din proprie initiativa, stabileste prin
intermediul unui act de punere Tn aplicare
daca un produs din tutun intra sau nu sub
incidenta alineatului (7). Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 21 si se bazeaza pe
cele mai recente dovezi stiintifice.

(9) In cazul in care dovezile stiintifice si
experienta dobandita 1n aplicarea
dispozitiilor de la alineatele (7) si (8)
indica faptul cd un anumit aditiv sau o
anumita cantitate de aditiv amplifica n
mod apreciabil la momentul consumului
efectul toxic sau potentialul de dependenta
al unui produs din tutun, Comisia are
competenta sa adopte acte delegate n
conformitate cu articolul 22 pentru a stabili
niveluri maxime pentru aditivii respectivi.

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele, tutunul de rulat si tutunul
pentru narghilea sunt exonerate de
obligatiile mentionate la alineatele (1) si
(5). Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a anula aceasta exonerare in cazul in
care existd o modificare substantiala a
circumstantelor, astfel cum este stabilit
intr-un raport al Comisiei.
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Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 7

Textul propus de Comisie

Acrticolul 7
Dispozitii generale

(1) Fiecare pachet unitar de produse din
tutun si orice ambalaj exterior poarta
avertismente de sandtate in limba sau in
limbile oficiale ale statului membru in care
produsul este introdus pe piata.

(2) Avertismentele de sanatate ocupa
intreaga suprafatd rezervata lor si nu fac
obiectul unor comentarii, parafrazari sau
trimiteri, sub nicio forma.

(3) Pentru a asigura integritatea grafica si
vizibilitatea avertismentelor de sanatate,
acestea sunt tiparite astfel incat sa nu poata
fi indepartate, indelebil si in niciun fel
ascunse sau ntrerupte, inclusiv prin
intermediul timbrelor fiscale, marcajelor de
pret, marcajelor de urmadrire si trasare,
caracteristicilor de securitate sau orice tip
de infasurare, punga, invelitoare, cutie sau
alt dispozitiv sau prin deschiderea
pachetului unitar.

(4) Statele membre se asigura ca
avertismentele de sandtate de pe
principalele suprafete ale pachetului unitar
sau ale oricdrui ambalaj exterior sunt
integral vizibile, inclusiv prin faptul ca nu
sunt ascunse partial sau total sau intrerupte
prin infasurari, pungi, invelitori, cutii sau
alte dispozitive atunci cand produsele din
tutun sunt introduse pe piata.

(5) Avertismentele de sanatate nu ascund
sau intrerup Tn nici un fel timbrele fiscale,
marcajele de pret, marcajele de urmarire si
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Amendamentul

Articolul 7
Dispozitii generale

(1) Fiecare pachet unitar de produse din
tutun si orice ambalaj exterior poarta
avertismente de sandtate in limba sau in
limbile oficiale ale statului membru in care
produsul este introdus pe piata, fard a
aduce atingere dispozitiilor

articolului 151 din Actul de aderare a
Austriei, a Finlandei si a Suediei.

(2) Avertismentele de sanatate ocupa
intreaga suprafata rezervata lor si nu fac
obiectul unor comentarii, parafrazari sau
trimiteri, sub nicio forma.

(3) Avertismentele de sanatate sunt vizibile
si tiparite astfel incét sa nu poata fi
indepartate, indelebil si in niciun fel
ascunse sau intrerupte, inclusiv prin
intermediul timbrelor fiscale, care sunt
aplicate pe deschizdtura pachetului
produsului din tutun, marcajelor de pret,
marcajelor de urmarire si trasare,
caracteristicilor de securitate sau orice tip
de infasurare, punga, invelitoare, cutie sau
alt dispozitiv sau prin deschiderea
pachetului unitar.

(4) Statele membre se asigura ca
avertismentele de sandtate de pe
principalele suprafete ale pachetului unitar
sau ale oricarui ambalaj exterior sunt
integral vizibile, inclusiv prin faptul ca nu
sunt ascunse partial sau total sau intrerupte
prin infasurari, pungi, invelitori, cutii sau
alte dispozitive atunci cand produsele din
tutun sunt introduse pe piata.

(5) Avertismentele de sanatate nu ascund
sau intrerup Tn nici un fel timbrele fiscale,
care sunt aplicate pe deschizdtura
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trasare sau caracteristicile de securitate de
pe pachetele unitare.

(6) Statele membre nu maresc
dimensiunea avertismentelor de sandtate,

nici chiar prin introducerea unei obligatii

de a inconjura avertismentele de sindtate
cu un chenar. Dimensiunea efectiva a

avertismentelor de sanditate se calculeaza in

raport cu suprafata pe care sunt plasate
Tnaintea deschiderii pachetului unitar.

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) pentru a defini pozitia, formatul,
dispozitia si aspectul avertismentelor de
sandtate mentionate in prezentul articol,

inclusiv tipul de caractere si culoarea de
fond.

Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 9

Textul propus de Comisie

Articolul 9

Avertismentele de sanatate combinate in
cazul tutunului pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior de tutun pentru fumat poarta
avertismente de sanatate combinate.
Avertismentele de sanatate combinate:
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pachetului produsului din tutun,
marcajele de pret, marcajele de urmarire si
trasare sau caracteristicile de securitate de
pe pachetele unitare.

(6) Dimensiunea efectiva a avertismentelor
de sanatate se calculeaza 1n raport cu
suprafata pe care sunt plasate inaintea
deschiderii pachetului unitar.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Articolul 9

Avertismentele de sanatate combinate in
cazul tutunului pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior de tutun pentru fumat poarta
avertismente de sanatate combinate.
Avertismentele de sanatate combinate:
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(@) cuprind un avertisment scris mentionat
in anexa I si o fotografie color
corespunzatoare specificata in galeria de
imagini;

(b) includ informatii privind renuntarea la
fumat cum ar fi numere de telefon, adrese
de e-mail si/sau site-uri de internet menite
sa informeze consumatorii cu privire la
programele disponibile pentru a ajuta
persoanele care doresc sa renunte la fumat;

(c) acopera 75% din aria externa atat a
suprafetei anterioare, cat si a celei
posterioare, ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(d) sunt compuse din acelasi avertisment
scris si aceeasi fotografie color
corespunzatoare pe ambele fete ale
pachetului unitar si pe orice ambalaj
exterior;

(e) sunt pozitionate la marginea superioard
a pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior si in aceeasi directie ca orice alta
informatie care figureaza pe ambalaj;

(f) sunt reproduse Tn conformitate cu
Jormatul, dispozitia, aspectul si proportiile
specificate de citre Comisie in temeiul
alineatului (3);

(9) pentru pachetele unitare de tigarete,
respectd urmatoarele dimensiuni:

(i) lungimea: minimum 64 mm;
(ii) latimea: minimum 55 mm.

(2) Avertismentele de sanatate combinate
se Tmpart in trei seturi, rotite anual. Statele
membre se asigura ca fiecare avertisment
de sanatate combinat este afisat, pe cét
posibil, in numar egal pe fiecare marca.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22,
pentru:

(a) a adapta avertismentele scrise cuprinse
in lista din anexa I la prezenta directiva
luand 1n considerare progresele stiintifice si
tehnice;
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(@) cuprind un avertisment scris mentionat
n anexa I si o fotografie color
corespunzatoare specificata in galeria de
imagini;

(b) includ informatii privind renuntarea la
fumat cum ar fi numere de telefon, adrese
de e-mail si/sau site-uri de internet menite
sa informeze consumatorii cu privire la
programele disponibile pentru a ajuta
persoanele care doresc sa renunte la fumat;

(c) acopera 70% din aria externa atat a
suprafetei anterioare, cat si a celei
posterioare, ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(d) sunt compuse din acelasi avertisment
scris si aceeasi fotografie color
corespunzatoare pe ambele fete ale
pachetului unitar si pe orice ambalaj
exterior;

(e) sunt pozitionate la marginea inferioara
a pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior si n aceeasi directie ca orice alta
informatie care figureaza pe ambalaj;

(9) pentru pachetele unitare de tigarete,
respectd urmatoarele dimensiuni:

(i) lungimea: minimum 60 mm;
(i) 1atimea: minimum 51 mm.

(2) Avertismentele de sanatate combinate
se Tmpart in trei seturi, rotite anual. Statele
membre se asigura ca fiecare avertisment
de sandtate combinat este afisat, pe cat
posibil, in numar egal pe fiecare marca.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22,
pentru:

(a) a adapta avertismentele scrise cuprinse
in lista din anexa I la prezenta directiva
ludnd Tn considerare progresele stiintifice si
tehnice;

PE508.048v03-00

RO



RO

(b) a stabili si adapta galeria de imagini
mentionata la alineatul 1 litera (a) din
prezentul articol, tindndu-Se seama de
progresele stiintifice si de evolutiile pietei;

(c) a defini pozitia, formatul, dispozitia,
aspectul, rotatia §i proportiile
avertismentelor de sanatate;

(d) a stabili, prin derogare de la articolul 7
alineatul (3), conditiile in care
avertismentele de sanatate pot fi rupte la
deschiderea pachetului unitar Tntr-un mod
care sa asigure integritatea grafica si
vizibilitate textului, a fotografiilor si a
informatiilor referitoare la renuntare.

Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 10

Textul propus de Comisie

Articolul 10

Etichetarea tutunului pentru fumat altul
decat tigaretele si de tutunul de rulat

(1) Tutunul pentru fumat altul decéat
tigaretele si de tutunul de rulat este
exonerat de obligatiile de a purta mesajul
de informare mentionat la articolul 8
alineatul (2) si avertismentele de sanatate
combinate mentionate la articolul 9. In plus
fata de avertismentul general specificat la
articolul 8 alineatul (1), fiecare pachet
unitar si orice ambalaj exterior al acestor
produse poartd un avertisment scris inclus
n lista din anexa I. Avertismentul general
specificat la articolul 8 alineatul (1) include
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(b) a stabili pdnda la ... * si, daca este
necesar, adapta ulterior galeria de imagini
mentionatd la alineatul 1 litera (a) din
prezentul articol, tinandu-Se seama de
progresele stiintifice si de evolutiile pietei;

(c) a defini dispozitia, aspectul i rotatia
avertismentelor de sdnatate, tindnd cont de
specificitdtile lingvistice ale fiecdrui stat
membru;

(d) a stabili, prin derogare de la articolul 7
alineatul (3), conditiile in care
avertismentele de sdnatate pot fi rupte la
deschiderea pachetului unitar Tntr-un mod
care sa asigure integritatea grafica si
vizibilitate textului, a fotografiilor si a
informatiilor referitoare la renuntare.

“ JO: a se introduce data: sase luni de la
intrarea Tn vigoare a prezentei directive.

Amendamentul

Articolul 10

Etichetarea tutunului pentru fumat altul
decat tigaretele si de tutunul de rulat

(1) Tutunul pentru fumat altul decéat
tigaretele si de tutunul de rulat este
exonerat de obligatiile de a purta mesajul
de informare mentionat la articolul 8
alineatul (2) si avertismentele de sanatate
combinate mentionate la articolul 9. in plus
fata de avertismentul general specificat la
articolul 8 alineatul (1), fiecare pachet
unitar si orice ambalaj exterior al acestor
produse poartd un avertisment scris inclus
n lista din anexa . Avertismentul general
specificat la articolul 8 alineatul (1) include
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o trimitere la serviciile de renuntare, in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
litera (b).

Avertismentul general este tiparit pe
suprafata cea mai vizibild a pachetului
unitar si pe orice ambalaj exterior.
Avertismentele scrise cuprinse n lista din
anexa I se rotesc astfel incat sa se
garanteze aparitia lor regulatd. Aceste
avertismente sunt tipdrite pe cealalta cea
mai vizibila suprafatd a pachetului unitar si
a oricarui ambalaj exterior.

(2) Avertismentul general mentionat la
alineatul (1) acoperd 30% din aria
exterioara a suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este marit la 32% in
cazul statelor membre cu doua limbi
oficiale si la 35% 1n cazul statelor membre
cu trei limbi oficiale.

(3) Avertismentul scris mentionat la
alineatul (1) acopera 40% din aria
exterioard a suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este marit la 45% in
cazul statelor membre cu doua limbi
oficiale si la 50% in cazul statelor membre
cu trei limbi oficiale.

(4) Avertismentul general si cel scris
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o trimitere la serviciile de renuntare, in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
litera (b).

Avertismentul general este tiparit Sau
aplicat cu ajutorul unor autocolante care
nu pot fi indepdrtate pe suprafata cea mai
vizibild a pachetului unitar si pe orice
ambalaj exterior. Avertismentele scrise
cuprinse Tn lista din anexa | se rotesc astfel
incat sa se garanteze aparitia lor regulata.
Aceste avertismente apar pe cealalta cea
mai vizibild suprafata a pachetului unitar si
a oricarui ambalaj exterior.

(2) Avertismentul general mentionat la
alineatul (1) acopera 30 % din aria
exterioara a suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior, cu exceptia plasticului
transparent utilizat de obicei la vanzarea
cu amanuntul, cu conditia ca acesta sa
permitd observarea cu claritate a
avertismentului de pe ambalaj care se afla
in partea inferioard. Acest procent este
marit la 32 % Tn cazul statelor membre cu
doua limbi oficiale si la 35 % n cazul
statelor membre cu mai mult de doud limbi
oficiale.

(3) Avertismentul scris mentionat la
alineatul (1) acopera 40% din aria
exterioard a suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este marit la 45 %
in cazul statelor membre cu doud limbi
oficiale si la 50 % n cazul statelor membre
cuU mai mult de doud limbi oficiale.

(3a) In ceea ce priveste pachetele unitare
a caror suprafatd, cea mai vizibila,
depdseste 75 cm2, avertismentele
mentionate la alineatele (2) si (3) acopera
o zona de cel putin 22,5 cm?2 pe fiecare
suprafatd. Aceasta zond este de 24 cm2
pentru statele membre cu doud limbi
oficiale si de 26,25 cm?2 pentru statele
membre cu mai mult de doud limbi
oficiale.

(4) Avertismentul general si cel scris
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mentionate la alineatul (1) sunt:

(a) tiparite cu caractere Helvetica groase
negre, pe fond alb. Pentru a tine cont de
cerintele lingvistice, statele membre pot
determina marimea caracterelor, cu
conditia ca marimea caracterelor
specificata in legislatia lor sa fie astfel
incat sa ocupe la maximum suprafata
rezervata textului necesar;

(b) centrate in zona in care trebuie tipdrite,
paralel cu marginea superioard a pachetului
unitar sau a oricdrui ambalaj exterior;

(c) inconjurat de un chenar negru cu latime
de minimum 3 mm si de maximum 4 mm,
in interiorul suprafetei rezervate pentru
avertismentul scris.

(5) Comisia are competenta si adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a anula exonerarea mentionatd la
alineatul (1) in cazul in care existi o
modificare substantiald a circumstantelor,
astfel cum este stabilit intr-un raport al
Comisiei.

Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 11

Textul propus de Comisie

Articolul 11

Etichetarea produselor din tutun
nefumigene

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor din tutun nefumigene
poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs din tutun poate dauna
sanatatii dumneavoastra si genereaza
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mentionate la alineatul (1) sunt:

(a) apar cu caractere Helvetica groase
negre, pe fond alb. Avertismentele pot fi
aplicate cu ajutorul autocolantelor, cu
conditia ca aceste autocolante sa nu poata
fi indepdrtate. Pentru a tine cont de
cerintele lingvistice, statele membre pot
determina marimea caracterelor, cu
conditia ca marimea caracterelor
specificata in legislatia lor sa fie astfel
incat sa ocupe la maximum suprafata
rezervata textului necesar;

(b) centrate in zona in care trebuie sa
apard, paralel cu marginea superioara a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj
exterior;

(c) inconjurat de un chenar negru cu latime
de minimum 3 mm si de maximum 4 mm,
in interiorul suprafetei rezervate pentru
avertismentul scris.

Amendamentul

Articolul 11

Etichetarea produselor din tutun
nefumigene

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor din tutun nefumigene
poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs din tutun dauneaza sanatatii
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dependenta

(2) Avertismentul de sanatate mentionat la
alineatul (1) este in conformitate cu
cerintele specificate la articolul 10 alineatul
(4). Tn plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doua suprafete cele
mai mari ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioara a
suprafetei corespunzatoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior.
Acest procent este marit la 32% in cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si la
35% 1n cazul statelor membre cu trei limbi
oficiale.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (1)
si (2), tindnd cont de evolutiile stiintifice si
ale pietei.

Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 12

Textul propus de Comisie

Articolul 12
Descrierea produsului

(1) Etichetarea unui pachet unitar si a
oricarui ambalaj exterior si a produsului
din tutun Insusi nu include niciun element
sau caracteristicd care:

(a) promoveaza un produs din tutun prin
mijloace care sunt false, inselatoare,
deceptionante sau care pot determina o
impresie eronatd cu privire la
caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
pericolele sau emisiile lor;

(b) sugereaza ca un anumit produs din
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si creeaza dependenta

(2) Avertismentul de sanatate mentionat la
alineatul (1) este in conformitate cu
cerintele specificate la articolul 10 alineatul
(4). Tn plus, avertismentul:

(@) este tiparit pe cele doua suprafete cele
mai mari ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioara a
suprafetei corespunzatoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior.
Acest procent este marit la 32 % in cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si la
35 % Tn cazul statelor membre cu mai mult
de doua limbi oficiale.

(3) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (1)
si (2), tindnd cont de evolutiile stiintifice si
ale pietei.

Amendamentul

Articolul 12
Descrierea produsului

(1) Etichetarea unui pachet unitar si a
oricarui ambalaj exterior si a produsului
din tutun Tnsusi nu include niciun element
sau caracteristica care:

(a) promoveaza un produs din tutun prin
mijloace care sunt false, inselatoare,
deceptionante sau care pot determina o
impresie eronata cu privire la
caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
pericolele sau emisiile lor;

(b) sugereaza ca un anumit produs din
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tutun este mai putin daunator decat altele
sau are efecte vitalizante, energizante, de
vindecare, de intinerire, naturale, organice
sau altfel de efecte pozitive pentru sanatate
sau sociale;

(c) se refera la aroma, gust, aromatizanti
sau alti aditivi sau la absenta acestora;

(d) se aseamana cu un produs alimentar.

(2) Elementele si caracteristicile interzise
pot include, dar nu sunt limitate la, texte,
simboluri, denumiri, marci comerciale,
semne figurative sau alte semne, culori
ingelatoare, materiale inserate volante sau
alte materiale suplimentare cum ar fi
etichete adezive, autocolante, materiale
inserate fixate, straturi care se racleaza si
invelitori sau care se refera la forma
produsului din tutun Tn sine. Tigaretele cu
un diametru mai mic de 7,5 mm sunt
considerate inseldtoare.

Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Articolul 13
Aspectul si continutul pachetelor unitare

(1) Un pachet unitar de tigarete are o forma
cuboida. Un pachet unitar de tutun de rulat
are forma unei pungi, mai exact a unei
pungi dreptunghiulare, cu o clapa care
acopera deschizatura. Clapa pungii acopera
cel putin 70% din suprafata anterioara a
pachetului. Un pachet unitar de tigarete
include cel putin 20 de tigarete. Un pachet
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tutun este mai putin ddundtor decat altele
sau are efecte vitalizante, energizante, de
vindecare, de intinerire, naturale, organice
sau altfel de efecte pozitive pentru
sanatate;

(c) se refera la aroma, gust, aromatizanti
sau alti aditivi sau la absenta acestora;

(d) se aseamana cu un produs alimentar.

(da) vizeaza reducerea efectului unor
componente daundtoare ale fumatului
sau cresterea biodegradabilitatii
produselor din tutun

(2) Texte, simboluri, denumiri, marci
comerciale, semne figurative sau alte
semne, culori ingeldtoare sau alte materiale
suplimentare cum ar fi etichete adezive,
autocolante, materiale inserate fixate,
straturi care se racleaza si invelitori care
sugereazd cd produsul din tutun este mai
putin nociv decit altele sau sunt
susceptibile sa insele consumatorul in
ceea ce priveste nocivitatea produselor din
tutun nu se utilizeaza pe ambalajele
produselor din tutun.

Amendamentul

Articolul 13
Aspectul si continutul pachetelor unitare

(1) Un pachet unitar de tigarete are o forma
cuboidad cu margini sanfrenate. Un pachet
unitar de tutun de rulat sau de preparat
este ambalat Tntr-o cutie din compozit in
forma cuboida sau cilindrica sau are
forma unei pungi, mai exact a unei pungi
dreptunghiulare, cu o clapa care acopera
deschizatura. Clapa pungii acopera cel
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unitar de tutun de rulat contine cel putin 40
g de tutun.

(2) Un pachet de tigarete poate fi din
carton sau din material moale si nu are o
deschizatura care poate fi reinchisa sau
resigilata dupa ce deschizatura este
deschisa prima oara, alta decat clapa
superioara basculanta. Capacul superior
basculant al unui pachet de tigarete este
fixat numai de partea posterioara a
pachetului.

(3) Comisia are competenta si adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a defini reglementdri mai detaliate
referitoare la forma si dimensiunea
pachetelor unitare in mdasura in care
aceste reglementdri sunt necesare pentru
a asigura vigibilitatea integrala si
integritatea avertismentelor de sandtate
Tnainte de prima deschidere, in cursul
deschiderii si dupd reinchiderea
pachetului unitar.

(4) Comisia are competenta de a adopta
acte delegate in conformitate cu articolul
22 pentru a impune obligativitatea formei
cuboide sau cilindrice pentru pachetele
unitare ale produselor din tutun altele decét
tigaretele si tutunul de rulat, in cazul in
care existd o modificare substantiald a
circumstantelor, astfel cum este stabilit
ntr-un raport al Comisiei.

Amendamentul 47

Propunere de directiva
Articolul 14

Textul propus de Comisie

Articolul 14
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putin 70% din suprafata anterioara a
pachetului. Un pachet unitar de tigarete
include cel putin 20 de tigarete. Un pachet
unitar de tutun de rulat contine cel putin 40
g de tutun.

(2) Un pachet de tigarete poate fi din
carton sau din material moale si nu are o
deschizatura care poate fi reinchisa sau
resigilata dupa ce deschizatura este
deschisa prima oara, alta decat clapa
superioara basculanta. Capacul superior
basculant al unui pachet de tigarete este
fixat numai de partea posterioara a
pachetului.

(4) Comisia are competenta de a adopta
acte delegate in conformitate cu articolul
22 pentru a impune obligativitatea formei
cuboide sau cilindrice pentru pachetele
unitare ale produselor din tutun altele decét
tigaretele si tutunul de rulat, in cazul in
care existd o modificare substantiald a
circumstantelor, astfel cum este stabilit
ntr-un raport al Comisiei.

Amendamentul

Articolul 14
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Trasabilitatea si caracteristicile de
securitate

(1) Statele membre se asigura ca toate
pachetele unitare de produse din tutun
sunt marcate cu un identificator unic.
Pentru a asigura integritatea
identificatorilor unici, acestia sunt
tipariti/fixati astfel incat sd nu poata fi
indepartati, indelebil si In niciun fel ascunsi
sau Intrerupti, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale si al marcajelor de pret
sau prin deschiderea pachetului. Tn ceea ce
priveste produsele fabricate in afara
Uniunii, obligatiile stipulate in prezentul
articol se aplica doar celor destinate sau
introduse pe piata Uniunii.

(2) Identificatorul unic permite sa se
determine:

(a) data si locul de fabricare;

(b) fabrica;

(c) utilajul utilizat la fabricarea produselor;
(d) schimbul de lucru sau ora fabricarii;
(e) denumirea produsului;

(f) piata de destinatie pentru vanzare cu
amanuntul;

(9) ruta de transport preconizatd;
(h) daca este cazul, importatorul in Uniune;

(i) ruta efectiva de transport de la fabricare
pana la primul punct de vanzare cu
amdanuntul, inclusiv toate depozitele
utilizate;
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Trasabilitatea si caracteristicile de
securitate

(1) Pentru a facilita urmadrirea si trasarea
eficiente, statele membre impun aplicarea
de marcaje unice, sigure, imposibil de
copiat i care nu pot fi indepartate
(denumite in continuare identificatori
unici), precum coduri sau timbre sau ca
acestea sd facd parte din toate ambalajele
unitare sau pachetele si orice ambalaj
exterior al tigaretelor. Pentru a asigura
integritatea identificatorilor unici, acestia
sunt tipariti/fixati astfel incat sa nu poata fi
indepartati, indelebil si In niciun fel ascunsi
sau intrerupti, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale si al marcajelor de pret
sau prin deschiderea pachetului. Tn ceea ce
priveste produsele fabricate in afara
Uniunii, obligatiile stipulate in prezentul
articol se aplica doar celor destinate sau
introduse pe piata Uniunii. Tn statele
membre Tn care timbrele fiscale sunt
aplicate pe produsele din tutun,
identificatorii unici pot fi tipariti pe
timbrele fiscale sau utilizati impreund cu
un timbru fiscal digital cu cerneali
invizibila.

(2) Identificatorul unic permite sa se
determine:

(a) data si locul de fabricare;

(b) fabrica;

(c) utilajul utilizat la fabricarea produselor;
(d) schimbul de lucru sau ora fabricarii;

(e) descrierea produsulut;

(f) piata de destinatie pentru vanzare cu
amanuntul;

(h) daca este cazul, importatorul in Uniune;

(i) ruta preconizata si ruta efectiva de
transport, data si destinatia transportului,
destinatarul si punctul de plecare de la
fabricare pana la primul client care nu are
o relatie de afiliere cu fabricantul sau
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(j) identitatea tuturor cumparatorilor, de la
fabricare pana la primul punct de vanzare
cu amanuntul;

(K) factura, numarul de ordine si evidentele
platilor pentru toti cumparatorii de la
fabricare pana la primul punct de vanzare
cu amanuntul.

(3) Statele membre se asigura ca toti
operatorii economici implicati in comertul
cu produse din tutun de la fabricanti pana
la ultimul operator economic inainte de
primul punct de vanzare cu amanuntul,
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor
unitare aflate in posesia lor, precum si toate
miscdrile intermediare si iesirea finala din
posesia lor. Aceasta obligatie poate fi
indeplinita prin inregistrarea in forma
agregata, de exemplu, a ambalajelor
exterioare, cu conditia ca urmarirea si
trasarea pachetelor unitare sa fie In
continuare posibila.

(4) Statele membre se asigura ca fabricantii
de produse din tutun ofera tuturor
operatorilor economici implicati In
comertul cu produse din tutun de la
fabricant pana la ultimul operator
economic Tnainte de primul punct de
vanzare cu amdnuntul, inclusiv importatori,
depozite si intreprinderi de transport,
echipamentele necesare care sa le permita
nregistrarea produselor din tutun
achizitionate, vandute, depozitate,
transportate sau altfel manipulate.
Echipamentele sunt capabile sa citeasca si
sd transmita date prin mijloace electronice
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importator, inclusiv depozitele sale si toate
taxele utilizate;

(j) identitatea tuturor cumparatorilor, de la
fabricare pana la primul punct de vanzare
cu amanuntul;

(K) factura, numarul de ordine si evidentele
platilor pentru toti cumparatorii de la
fabricare pana la primul punct de vanzare
cu amanuntul.

(2a) Statele membre se asigurdi cd
elementele unice de identificare ale
pachetelor individuale sunt corelate cu
identificatorul unic de pe ambalajul
exterior. Orice modificare a legaturii
dintre pachetele individuale si
identificatorul unic de pe ambalajul
exterior este mentionatd in baza de date
de la alineatul (6).

(3) Statele membre se asigura ca toti
operatorii economici implicati Tn comertul
cu produse din tutun de la producatori pana
la ultimul operator economic inainte de
primul punct de vanzare cu amanuntul,
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor
unitare i a ambalajului exterior aflate n
posesia lor, precum si toate miscarile
intermediare si iesirea finala din posesia
lor. Aceasta obligatie poate fi indeplinita
prin inregistrarea in forma agregata, de
exemplu, a ambalajelor exterioare, cu
conditia ca urmadrirea si trasarea pachetelor
unitare sa fie in continuare posibila.

(4) Statele membre se asigura ca fabricantii
de produse din tutun ofera tuturor
operatorilor economici implicati In
comertul cu produse din tutun de la
fabricant pana la ultimul operator
economic Tnainte de primul punct de
vanzare cu amanuntul, inclusiv importatori,
depozite si intreprinderi de transport,
echipamentele necesare stabilite de statele
membre, care sd le permita inregistrarea
produselor din tutun achizitionate, vandute,
depozitate, transportate sau altfel
manipulate. Echipamentele sunt capabile sa
citeasca si sa transmitd date prin mijloace
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la 0 unitate de stocare de date in temeiul
alineatului (6).

(5) Datele inregistrate nu pot fi modificate
sau sterse de catre niciun operator
economic implicat in comertul cu produse
din tutun, dar operatorul economic care a
introdus datele si alti operatori economici
direct implicati In tranzactie, cum ar fi
furnizorul sau destinatarul, pot formula
comentarii cu privire la datele introduse
anterior. Operatorul economic implicat
adauga datele corecte si o trimitere la
datele anterioare care, in opinia lor,
necesiti rectificare. In circumstante
exceptionale si pe baza transmiterii unor
dovezi adecvate, autoritatea competenta
din statul membru Tn care a avut loc
Tnregistrarea sau, in cazul in care
Tnregistrarea a avut loc in afara Uniunii,
autoritatea competenta din statul membru
de import, poate autoriza modificarea sau
stergerea datele Inregistrate anterior.

(6) Statele membre se asigura ca
fabricantii si importatorii de produse din
tutun incheie contracte de stocare de date
cu parti terte independente, care gdzduiesc
unitatea de stocare de date pentru datele
referitoare la fabricantul si importatorul in
cauza. Unitate de stocare de date este
localizata fizic pe teritoriul Uniunii.
Caracterul adecvat al partii terte, in
particular independenta sa si capacitatile
sale tehnice, precum si al contractului, se
autorizeaza si se monitorizeaza de cétre un
auditor extern, care este propus si
remunerat de cdtre fabricantul de produse
din tutun si autorizat de Comisie. Statele
membre se asigura ca unitatile de stocare
de date sunt complet transparente si ofera
acces permanent autoritatilor competente
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electronice la o unitate de stocare de date
n temeiul alineatului (6).

(5) Datele inregistrate trebuie transmise
unei baze de date in timp util. Datele nu
pot fi modificate sau sterse de catre niciun
operator economic implicat in comertul cu
produse din tutun, dar operatorul economic
care a introdus datele si alti operatori
economici direct implicati in tranzactie,
cum ar fi furnizorul sau destinatarul, pot
formula comentarii cu privire la datele
introduse anterior. Operatorul economic
implicat adauga datele corecte si 0
trimitere la datele anterioare care, in opinia
lor, necesita rectificare. In circumstante
exceptionale si pe baza transmiterii unor
dovezi adecvate, autoritatea competenta
din statul membru in care a avut loc
Tnregistrarea sau, in cazul in care
Tnregistrarea a avut loc in afara Uniunii,
autoritatea competenta din statul membru
de import, poate autoriza modificarea sau
stergerea datele Tnregistrate anterior.
Datele inregistrate trebuie pastrate pentru
o perioadd de patru ani de la data
fabricarii, daca statele membre sau
Comisia nu solicitd o perioadd mai mare
ca urmare a unei investigatii in curs de
desfasurare.

(6) Statele membre verifica dacd
fabricantii si importatorii de produse din
tutun ncheie contracte de stocare de date
cu parti terte independente, care gazduiesc
unitatea de stocare de date pentru datele
referitoare la fabricantul si importatorul in
cauza. Unitate de stocare de date este
localizata fizic pe teritoriul Uniunii.
Caracterul adecvat al partii terte, in
particular independenta sa si capacitatile
sale tehnice, precum si al contractului, se
autorizeaza si se monitorizeaza de cétre un
auditor extern, care este numit de Comisie.
Cheltuielile generate de contractul cu
auditorul si serviciile de gestionare a
bazei de date trebuie sa revina in sarcina
Sfabricantilor si importatorilor produselor
din tutun. Statele membre se asigura ca
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din statele membre, Comisiei si partii terte
independente. Tn cazuri justificate Tn mod
corespunzdtor, Statele membre sau
Comisia pot oferi fabricantilor sau
importatorilor acces la aceste informatii, cu
conditia ca informatiile sensibile din punct
de vedere comercial sd ramana protejate in
mod corespunzdtor, in conformitate cu
legislatiile relevante nationale si ale
Uniunii.

(7) Statele membre se asigura ca datele cu
caracter personal sunt prelucrate doar in
conformitate cu reglementarile si masurile
asiguratorii prevazute in Directiva
95/46/CE.

(8) Pe langa identificatorul unic, statele
membre solicita ca toate pachetele unitare
de produse din tutun care sunt introduse pe
piatd sd poarte o caracteristica de securitate
vizibila si inviolabild, de cel putin 1 cm?,
care este tiparita sau fixata astfel incat sa
nu poatd fi indepartata, indelebil si in
niciun fel ascunsa sau intrerupta, inclusiv
prin intermediul timbrelor fiscale si al
marcajelor de pret sau al altor elemente
impuse prin legislatie.

(9) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22:
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unitatile de stocare de date solicitate sunt
complet transparente si oferd acces
permanent online autoritatilor competente
din statele membre, Comisiei si partii terte
independente. Statele membre sau Comisia
permit fabricantilor sau importatorilor
acces la informatii, cu conditia ca
informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sa ramana protejate in mod
corespunzator, in conformitate cu
legislatiile relevante nationale si ale
Uniunii. Statele membre asigurdi cd
accesul la baza de date are loc doar atunci
cdnd este necesar in vederea detectarii
sau investigarii unui comert ilegal si
informatiile bazei de date sunt protejate si
tratate in mod confidential. In special,
datele nu pot fi impartdsite cu orice
persoand sau organizatie care nu este
implicata in investigatie sau in
procedurile ulterioare.

(7) Statele membre se asigura ca datele cu
caracter personal sunt prelucrate doar in
conformitate cu reglementarile si masurile
asiguratorii prevazute in Directiva
95/46/CE.

(8) Pe langa identificatorul unic, sigur si
imposibil de duplicat, statele membre
solicitd ca toate pachetele unitare de
produse din tutun care sunt introduse pe
piatd sd poarte o caracteristica de securitate
vizibila si inviolabild, de cel putin 1 cm?,
care este tiparitd sau fixata astfel incat sa
nu poatd fi indepartata, indelebil si in
niciun fel ascunsa sau intrerupta, inclusiv
prin intermediul timbrelor fiscale si al
marcajelor de pret sau al altor elemente
impuse prin legislatie.

(9) Comisia are competenta pdnd la ...* sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 22, lund in considerare
practicile, tehnologiile si aspectele
practice existente, precum $i standardele
globale pentru urmarirea, trasarea si
autentificarea bunurilor pentru
consumatori care se dezvolti rapid si
cerintele relevante in temeiul Protocolului
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(a) pentru a defini elemente esentiale (cum
ar fi durata, posibilitatea de innoire,
cunostintele necesare, confidentialitatea)
ale contractului mentionat la alineatul (6),
inclusiv monitorizarea si evaluarea regulata
a acestuia;

(b) pentru a defini standardele tehnice care
asigurd ca sistemele utilizate pentru
identificatorii unici si functiile conexe sunt
pe deplin compatibile intre ele in intreaga
Uniune si

(c) pentru a defini standardele tehnice
pentru caracteristica de securitate si
posibila lor rotatie si pentru a le adapta la
evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei.

(10) Produsele din tutun altele decat
tigaretele si tutunul de rulat sunt exonerate
de aplicarea dispozitiilor de la alineatele
(1) — (8) timp de 5 ani de la data
mentionata la articolul 25 alineatul (1).

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Titlul 2 — capitolul 111 —titlu

Textul propus de Comisie

Tutunul pentru uz oral
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OMS pentru eliminarea comertului ilegal
cu produse din tutun la CCCT:

(a) pentru a defini elemente esentiale (cum
ar fi durata, posibilitatea de innoire,
cunostintele necesare, confidentialitatea)
ale contractului mentionat la alineatul (6),
inclusiv monitorizarea si evaluarea regulata
a acestuia;

(b) pentru a defini standardele tehnice care
asigurd ca sistemele utilizate pentru
identificatorii unici si functiile conexe sunt
pe deplin compatibile intre ele in intreaga
Uniune si

(c) pentru a defini standardele tehnice
pentru caracteristica de securitate si
posibila lor rotatie.

(9a) Comisia este abilitata s adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta standardele tehnice ale
caracteristicii de securitate la evolutiile
stiintifice, comerciale si tehnice.

(10) Produsele din tutun, altele decat
tigaretele si tutunul mdaruntit pentru
tutunul de rulat sunt exonerate de aplicarea
dispozitiilor de la alineatele (1)-(8) timp de
10 ani de la data mentionata la articolul 25
alineatul (1).

* JO: a se introduce data: doudsprezece
luni de la intrarea n vigoare a prezentei
directive.

Amendamentul

Produsele din tutun nefumigene
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Justificare

Tutunul de mestecat apartine categoriei produselor din tutun care nu se aprind; prin urmare,
titlul capitolului ar trebui schimbat in consecintd, pentru a reflecta relatia dintre cei doi
termeni.

Amendamentul 49

Propunere de directiva
Articolul 15 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre stabilesc limite maxime
pentru substantele toxice si cancerigene
din produsele din tutun nefumigene
introduse pe piatd. Substantele si limitele
impuse sunt detaliate Tn anexa lla.

Justificare

Aceasta inlocuieste o interdictie privind tutunul pentru consum oral cu un standard de
calitate a produselor pentru intreg tutunul nefumigen. In afard de interzicerea produselor din
tutun nefumigene cel mai putin periculoase, aceasta va avea un efect de eliminare de pe piata
a produselor celor mai periculoase si, prin urmare, este in concordanta cu obiectivele pietei
interne privind sandtatea. Aceasta sectiune reproduce recomandarile de reglementare ale
Grupului de studiu al OMS privind Regulamentul privind produsele din tutun — Raportul

privind baza stiintifica a Regulamentului privind produsele din tutun, seria de rapoarte
tehnice ale OMS, nr. 955. (2010)

Amendamentul 50

Propunere de directiva
Articolul 15 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22
pentru a adapta substantele si a limita
valorile mentionate la alineatul (1a) si
stabilite Tn anexa lla, luand in
considerare dezvoltarile stiintifice si
standardele convenite la nivel
international, principiile
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proportionalitatii, ale nediscriminarii si
obiectivul de dezvoltare a pietei interne cu
un nivel ridicat de protectie a sandatatii.

Justificare

Comisia este imputernicita sa adapteze cadrul de reglementare — de exemplu, sa includa
metale grele sau alte substante cancerigene, atunci cand exista o justificare pentru acest

lucru.

Amendamentul 51

Propunere de directiva
Articolul 16

Textul propus de Comisie

Articolul 16

Vanzari transfrontaliere la distanta de
produse din tutun

(1) Statele membre obliga punctele de
vdnzare cu amdnuntul care intentioneazd
sd se angajeze in vanzdri transfrontaliere
la distantd catre consumatori situati in
Uniune sa se inregistreze la autoritdtile
competente din statul membru in care este
stabilit punctul de vianzare cu amdnuntul
si in statul membru in care este situat
consumatorul efectiv sau potential.
Punctele de vinzare cu amdanuntul
stabilite in afara Uniunii trebuie sa se
inregistreze la autoritatile competente din
statul membru Tn care este situat
consumatorul efectiv sau potential. Toate
punctele de vinzare cu amdanuntul care
intentioneazd sd se angajeze in vanzari
transfrontaliere la distantd transmit cel
putin urmdtoarele informatii autoritatilor
competente:

(a) numele sau denumirea societdtii si
adresa permanentdi a locului de activitate
de unde sunt furnizate produsele din
tutun;
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Amendamentul

Articolul 16

Vanzari transfrontaliere la distanta de
produse din tutun

(1) Statele membre interzic vinzarile
transfrontaliere la distantd de produse din
tutun catre consumatori situati in Uniune.
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(b) data inceperii activitatii de oferire a
produselor din tutun spre a fi vandute
transfrontalier la distanta publicului prin
intermediul serviciilor societatii
informationale;,

(c) adresa site-ului sau a site-urilor de
internet utilizate in scopul respectiv si
toate informatiile relevante necesare
pentru a le identifica.

(2) Autoritatile competente ale statelor
membre publica lista completa continand
toate punctele de vinzare cu amdanuntul
Tnregistrate pe teritoriul lor in
conformitate cu reglementdirile si
madsurile asiguratorii din Directiva
95/46/CE. Punctele de vanzare cu
amdanuntul pot incepe introducerea pe
piata a produselor din tutun sub forma
vanzarilor la distantda doar din momentul
n care denumirea punctului de vanzare
cu amanuntul este publicatd in statul
membru relevant.

(3) Daca este necesar pentru a se asigura
conformitatea si a se facilita asigurarea
aplicarii, statele membre de destinatie pot
solicita ca punctul de vanzare cu
amdnuntul sa desemneze o persoand
fizica care este responsabild de verificarea
Japtului ca produsele din tutun, inainte de
a ajunge la consumator, sunt in
conformitate cu dispozitiile nationale
adoptate in temeiul prezentei directive in
statul membru de destinatie.

(4) Punctele de vianzare cu amdanuntul
angajate in vanzari la distanta sunt dotate
cu un sistem de verificare a varstei, prin
care se verificid in momentul vanzarii
faptul ca cel care cumpdrda are virsta
minimd prevazuta in temeiul legislatiei
nationale din statul membru de destinatie.
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(1a) Statele membre interzic distributia
gratuitd sau la pret redus a produselor din
tutun pe teritoriul lor, precum si
schimbarea pachetelor de produse din
tutun nou si sigilat cu pachete deschise,
indiferent de canalul utilizat.
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Vinzatorul cu amanuntul sau persoana
fizica desemnatd raporteaza autoritatilor
competente o descriere a detaliilor si a
Sunctiondrii sistemului de verificare a
varstei.

(5) Datele cu caracter personal care se
referd la consumator se prelucreaza doar
in conformitate cu Directiva 95/46/CE si
nu se comunicd fabricantului de produse
din tutun sau societdtilor care fac parte
din acelasi grup sau oricaror alte parti
terte. Datele cu caracter personal nu se
utilizeaza si nu se transfera in alte scopuri
decdt aceasta cumpdrare efectivd. Aceasta
se aplica si in cazul in care punctul de
vdanzare cu amdnuntul apartine
fabricantului de produse din tutun.

Amendamentul 52

Propunere de directiva
Articolul 17 —titlu

Textul propus de Comisie

Notificarea noilor categorii de produse din
tutun

Amendamentul

Notificarea noilor categorii de produse din
tutun si autorizarea prealabila
introducerii pe piati a produselor din
tutun cu risc redus

Justificare

Acest amendament face trimitere la amendamentul la articolul 2 alineatul (1) punctul 36a.
Odata ce autoritatile au demonstrat din punct de vedere stiintific ca unele dintre noile
categorii de produse din tutun au caracteristici de reducere a nocivitatii, ar trebui prevdzute
norme eficace privind posibilitatea de informare corectd a consumatorului. In mod contrar,
ar fi stopate investitiile in cercetare, dezvoltare, inovare, productie si comercializare a
acestor produse, concepute pentru a oferi o alternativa mai putin nociva consumatorilor

conventionali de tutun.

Amendamentul 53

Propunere de directiva
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Articolul 17 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre solicita ca fabricantii si
importatorii de produse din tutun sa
notifice autoritdtilor competente din statele
membre orice noud categorie de produse
din tutun pe care intentioneaza sa o
introduca pe pietele din statele membre in
cauza. Notificarea este transmisa in format
electronic cu sase luni Tnainte de data
preconizatd pentru introducerea pe piata si
este Tnsotita de o descriere detaliatd a
produsului 1n cauza, precum si de
informatii privind ingredientele si emisiile
in conformitate cu articolul 5. Fabricantii si
importatorii care notifica o noua categorie
de produse din tutun furnizeaza, de
asemenea, autoritdtilor competente in
cauza:

Amendamentul 54

Propunere de directiva
Articolul 17 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) studii stiintifice disponibile privind
toxicitatea, potentialul de dependenta si

atractivitatea produsului, in special in ceea
ce priveste ingredientele si emisiile sale;

Amendamentul 55

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1 a (nou)
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Amendamentul

(1) Statele membre solicita ca fabricantii si
importatorii de produse din tutun sa
notifice autoritdtilor competente din statele
membre orice noud categorie de produse
din tutun pe care intentioneaza sd o
introduca pe pietele din statele membre in
cauza si cu privire la care intentioneazd sa
faca pliangeri, pe baza unor dovezi
stiintifice temeinice, pretinzind nocivitate
sau risc redus comparativ cu produsele
din tutun conventionale. Notificarea este
transmisa in format electronic cu sase luni
inainte de data preconizata pentru
introducerea pe piata si este insotita de o
descriere detaliata a produsului in cauza,
precum si de informatii privind
ingredientele si emisiile Tn conformitate cu
articolul 5. Fabricantii si importatorii care
notificd o noud categorie de produse din
tutun furnizeaza, de asemenea, autoritatilor
competente n cauza:

Amendamentul

(a) studii stiintifice disponibile privind
toxicitatea, impactul asupra fumatului
pasiv, potentialul de dependenta si
atractivitatea produsului, in special in ceea
ce priveste ingredientele si emisiile sale;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 56

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre solicita ca fabricantii si
importatorii de produse din tutun sa
informeze autoritatile lor competente cu
privire la orice informatii noi sau
actualizate mentionate la alineatul (1)
literele (a) — (c). Statele membre au dreptul
sa solicite fabricantilor sau importatorilor
de tutun sa efectueze teste suplimentare sau
sa transmita informatii suplimentare.
Statele membre pun la dispozitia Comisiei
toate informatiile primite in temeiul
prezentului articol. Statele membre au
dreptul sa introduca un sistem de autorizare
s1 sa perceapa o taxad proportionala.

Amendamentul

(1a) Statele membre solicita
producdtorilor si importatorilor de tutun
sa furnizeze informatiile solicitate in
temeiul alineatului (1) literele (a)-(c),
agentiilor lor competente dupa ce
continutul si concluziile au fost verificate
de instalatii stiintifice independente.

Amendamentul

(2) Statele membre solicita ca fabricantii si
importatorii de produse din tutun sa
informeze autoritatile lor competente cu
privire la orice informatii noi sau
actualizate mentionate la alineatul (1)
literele (a) — (c). Statele membre au dreptul
sa solicite fabricantilor sau importatorilor
de tutun sa efectueze teste suplimentare sau
sa transmitd informatii suplimentare.
Statele membre pun la dispozitia Comisiei
toate informatiile primite in temeiul
prezentului articol. Tn vederea introducerii
pe piata a produselor din tutun cu risc
redus, statele membre au dreptul sa
introduca un sistem de autorizare si sd
perceapa o taxa proportionald

Statele membre au dreptul de a stabili
norme specifice pentru comunicarea catre
consumatori, ambalarea si etichetarea,
ingredientele si emisiile, precum i pentru
metodele de mdasurare a gudronului,
nicotinei si monoxidului de carbon al
produselor cu risc redus. Statele membre
notifica Comisiei aceste norme.

Justificare

Acest amendament face trimitere la amendamentul la articolul 2 alineatul (1) punctul 36a.
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Odata ce autoritatile au demonstrat din punct de vedere stiintific ca unele dintre noile
categorii de produse din tutun au caracteristici de reducere a nocivitatii, ar trebui prevdizute
norme eficace privind posibilitatea de informare corectd a consumatorului. In mod contrar,
ar fi stopate investitiile in cercetare, dezvoltare, inovare, productie si comercializare a
acestor produse, concepute pentru a oferi o alternativa mai putin nociva consumatorilor

conventionali de tutun.

Amendamentul 57

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Noile categorii de produse din tutun
introduse pe piata respecta cerintele
stabilite in prezenta directiva. Dispozitiile
aplicabile depind de faptul daca produsele
se incadreaza sau nu in definitia produsului
din tutun nefumigen de la articolul 2
alineatul (29) sau a tutunului pentru fumat
de la articolul 2 alineatul (33).

Amendamentul

(3) Noile categorii de produse din tutun si
cele cu risc redus introduse pe piata
respecta cerintele stabilite in prezenta
directiva. Produsele din tutun cu risc
redus se supun abaterilor autorizate de
statele membre Tn temeiul alineatului (2).
Dispozitiile aplicabile depind de faptul
daca produsele se incadreaza sau nu in
definitia produsului din tutun nefumigen de
la articolul 2 alineatul (29) sau a tutunului
pentru fumat de la articolul 2 alineatul
(33).

Justificare

Acest amendament face trimitere la amendamentul la articolul 2 alineatul (1) punctul 36a.
Odata ce autoritatile au demonstrat din punct de vedere stiintific ca unele dintre noile
categorii de produse din tutun au caracteristici de reducere a nocivitatii, ar trebui prevazute
norme eficace privind posibilitatea de informare corectd a consumatorului. In mod contrar,
ar fi stopate investitiile in cercetare, dezvoltare, inovare, productie si comercializare a
acestor produse, concepute pentru a oferi o alternativa mai putin nociva consumatorilor

conventionali de tutun.

Amendamentul 58

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 59

Propunere de directiva
Articolul 18

Textul propus de Comisie

Articolul 18
Produsele care contin nicotina

(1) Urmatoarele produse care contin
nicotind pot fi introduse pe piatd numai in
cazul Tn care au fost autorizate in temeiul
Directivei 2001/83/CE:

(a) produsele cu un nivel de nicotina care
depdseste 2 mg per unitate sau

(b) produsele cu o concentratie de nicotina
care depaseste 4 mg per ml sau

(c) produsele a caror utilizare preconizata
determind o concentratie plasmatica de varf
maxima medie de peste 4 ng de nicotina
per mi

PE508.048v03-00

Amendamentul

(3a) Pe baza datelor stiintifice si tehnice
independente, fiabile si verificabile, in doi
ani de la intrarea n vigoare a prezentei
directive si conform articolului 22,
Comisia trebuie sa adopte acte delegate
Care sa stabileascd reguli pentru
evaluarea, ambalarea, etichetarea,
ingredientele, introducerea pe piatd,
informarea consumatorului, prezentarea
si vinzarea de noi produse din tutun care
pot atesta o nocivitate cu mult mai micd
fata de produsele clasice din tutun.

Amendamentul

Articolul 18
Produsele care contin nicotina

(1) Urmatoarele produse care contin
nicotind pot fi introduse pe piatd numai in
cazul Tn care au fost autorizate in temeiul
Directivei 2001/83/CE:

(a) produsele cu un nivel de nicotina care
depaseste 2 mg per unitate sau

(b) produsele cu o concentratie de nicotina
care depaseste 4 de mg per ml.

(1a) Prezenta directivi nu se aplici
produselor care contin nicotind autorizate
Tn conformitate cu Directiva 2001/83/CE.
In cazul in care nu se aplica alineatul (1),
produsele pot fi introduse pe piatd daca
respectd prezenta directivd.
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(2) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 22,
pentru a actualiza cantititile de nicotind
stabilite la alineatul (1) tindnd cont de
progresele stiintifice si de autorizatiile de
introducere pe piati acordate pentru

produsele care contin nicotind in temeiul
Directivei 2001/83/CE.

(3) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor care contin nicotind
sub pragurile stabilite la alineatul (1)
poartd urmatorul avertisment de sanatate:

Acest produs contine nicotina si poate
ddauna sanatatii dumneavoastra.

(4) Avertismentul de sanatate mentionat la
alineatul (3) este in conformitate cu
cerintele de la articolul 10 alineatul (4). In
plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doua suprafete cele
mai mari ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioara a

AD\940929R0.doc
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(1b) Statele membre asigurda cd produsele
care contin nicotind respectd legislatia
privind protectia si siguranta
consumatorilor, precum si alte legislatii
relevante in vigoare ale Uniunii.

(1c) Nu mai tarziu de 12 luni de la data
intrdrii in vigoare a prezentei directive,
fiecare stat membru prezinta Comisiei un
raport privind mdsurile pe care le-a luat
pentru a implementa si pentru a pune in
aplicare legislatia stabilita in anexa I1b,
dat fiind faptul ca se aplica produselor
care contin nicotind, si eficacitdtii acestor
mdsuri.

(1d) Statele membre introduc o interdictie
privind utilizarea produselor care contin
nicotind in locurile publice.

(1e) Statele membre introduc o virsta
minimd pentru a putea avea acces la
produsele care contin nicotind.

(2) Pina la 1 aprilie 2017, Comisia, dupa
consultarea partilor interesate si a statelor
membre, efectueazd un studiu privind
produsele care contin nicotind. Acest
studiu va considera daca este necesard o
legislatie specifici referitoare la produsele
care contin nicotind.

(3) Fara a aduce atingere articolelor 5, 6
si 12, fiecare pachet unitar si orice ambalaj
exterior al produselor care contin nicotind
care nu sunt acoperite de dispozitiile
Directivei 2001/83/CE poarta urmatorul
avertisment de sanatate:

Acest produs contine nicotind si dauneazd
sanatatii.

(4) Avertismentul de sanatate mentionat la
alineatul (3) este in conformitate cu

cerintele de la articolul 10 alineatul (4). In
plus, avertismentul:

(a) este tiparit pe cele doua suprafete cele
mai mari ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30% din aria exterioara a
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suprafetei corespunzatoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior.
Acest procent este marit la 32% in cazul
statelor membre cu doud limbi oficiale si la
35% 1n cazul statelor membre cu trei limbi
oficiale.

(5) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (3)
si (4), tinand cont de progresele stiintifice
si de evolutiile pietei si pentru a adopta si
adapta pozitia, formatul, dispozitia, rotatia
desemnata ale avertismentelor de sanatate.

Amendamentul 60

Propunere de directiva
Articolul 19 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Acest produs poate dauna sanatatii
dumneavoastra

suprafetei corespunzatoare a pachetului
unitar sau a oricarui ambalaj exterior.
Acest procent este marit la 32% in cazul
statelor membre cu douad limbi oficiale si la
35% 1n cazul statelor membre cu trei limbi
oficiale.

(5) Comisia are competenta sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 22
pentru a adapta cerintele de la alineatele (3)
si (4), tinand cont de progresele stiintifice
si de evolutiile pietei si pentru a adopta si
adapta pozitia, dispozitia, rotatia
desemnata ale avertismentelor de sanatate.

Amendamentul

Acest produs poate dduna sanatatii
dumneavoastra si creeazd dependenta.

Justificare

Produsele din plante ar trebui grupate impreuna cu produsele din tutun §i aceleasi norme ar

trebui sa se aplice si acestora.

Amendamentul 61

Propunere de directiva
Articolul 19 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Avertismentul de sanatate este in
conformitate cu cerintele de la articolul 10
alineatul (4). El acopera minimum 30% din
aria suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este marit la 32% in
cazul statelor membre cu doua limbi
oficiale si la 35% in cazul statelor membre

PE508.048v03-00

Amendamentul

(3) Avertismentul de sanatate este in
conformitate cu cerintele de la articolul 10
alineatul (4). El acopera minimum 30% din
aria suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar si a oricarui ambalaj
exterior. Acest procent este marit la 32 %
in cazul statelor membre cu doud limbi
oficiale si la 35 % in cazul statelor membre
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cu trei limbi oficiale.

Amendamentul 62

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Competenta de a adopta acte delegate
mentionata la articolul 3 alineatele (2) si
(3), articolul 4 alineatele (3) si (4), articolul
6 alineatele (3), (9) si (10), articolul 8
alineatul (4), articolul 9 alineatul (3),
articolul 10 alineatul (5), articolul 11
alineatul (3), articolul 13 alineatele (3) si
(4), articolul 14 alineatul (9) si articolul 18
alineatele (2) si (5) este conferita Comisiei
pentru o perioada de timp nedeterminatd
de la data [Oficiul pentru Publicatii: rugdm
inserati data intrarii in vigoare a prezentei
directive].

Amendamentul 63

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 3 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatele (3) si (4), articolul 6 alineatele
(3), (9) si (10), articolul 8 alineatul (4),
articolul 9 alineatul (3), articolul 10
alineatul (5), articolul 11 alineatul (3),
articolul 13 alineatele (3) si (4), articolul
14 alineatul (9) si articolul 18 alineatele
(2) si (5) poate fi revocata in orice moment
de Parlamentul European sau de Consiliu.
O decizie de revocare pune capat delegarii
de competente specificatd in respectiva
decizie. Decizia intra In vigoare in ziua
urmatoare publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o data ulterioara
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CU mai mult de doua limbi oficiale.

Amendamentul

(2) Competenta de a adopta acte delegate
mentionata la articolul 4 alineatele (3) si
(4), articolul 6 alineatele (2a), (3), (9) si
(10), articolul 8 alineatul (4), articolul 9
alineatul (3), articolul 11 alineatul (3),
articolul 13 alineatul (4), articolul 14
alineatele (9) si (9a), articolul 15,
articolul 17 alineatul (3a) si articolul 18
alineatul (5) este conferita Comisiei pentru
o perioada de cinci ani de la data [Oficiul
pentru Publicatii: rugdm inserati data
intrarii in vigoare a prezentei directive].

Amendamentul

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 4 alineatele (3) si (4), articolul 6
alineatele (2a), (3), (9) si (10), articolul 8
alineatul (4), articolul 9 alineatul (3),
articolul 11 alineatul (3), articolul 13
alineatul (4), articolul 14 alineatele (9) si
(9a) articolul 15, articolul 17 alineatul
(3a) si articolul 18 alineatul (5) poate fi
revocata in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de
competente specificatd in respectiva
decizie. Decizia intra In vigoare in ziua
urmatoare publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau la o datd ulterioara
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specificata in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitdtii niciunuia dintre actele
delegate aflate deja Tn vigoare.

Amendamentul 64

Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) O delegare de competente in temeiul
articolului 3 alineatele (2) si (3),
articolului 4 alineatele (3) si (4), articolului
6 alineatele (3), (9) si (10), articolului 8
alineatul (4), articolului 9 alineatul (3),
articolului 10 alineatul (5), articolul 11ui
alineatul (3), articolului 13 alineatele (3) si
(4), articolului 14 alineatul (9) si articolului
18 alineatele (2) si (5) intra in vigoare
numai in cazul in care nu a fost exprimata
nicio obiectie nici de Parlamentul
European, nici de Consiliu, in termen de 2
luni de la notificarea actului respectiv citre
Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, Tnainte de expirarea
termenului respectiv, atat Parlamentul
European, cat si Consiliul, au informat
ambii Comisia ca nu vor obiecta. Termenul
respectiv se prelungeste cu 2 luni la
initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Amendamentul 65

Propunere de directiva
Articolul 23 —alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie
Tn vederea Tntocmirii proiectului de raport,
Comisia este asistata de experti stiintifici si

tehnici, pentru a avea la dispozitie toate
informatiile necesare.

PE508.048v03-00

specificata in decizie. Decizia nu aduce
atingere valabilitdtii niciunuia dintre actele
delegate aflate deja in vigoare.

Amendamentul

(5) O delegare de competente in temeiul
articolului 4 alineatele (3) si (4), articolului
6 alineatele (2a), (3), (9) si (10), articolului
8 alineatul (4), articolului 9 alineatul (3),
articolului 11 alineatul (3), articolului 13
alineatul (4), articolului 14 alineatele (9)
si (9a), articolului 15, articolului 17
alineatul (3a) si articolului 18 alineatul (5)
intra in vigoare numai in cazul in care nu a
fost exprimata nicio obiectie nici de
Parlamentul European, nici de Consiliu, n
termen de 2 luni de la notificarea actului
respectiv catre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, Tnainte de
expirarea termenului respectiv, atat
Parlamentul European, cét si Consiliul, au
informat ambii Comisia ca nu vor obiecta.
Termenul respectiv se prelungeste cu 2 luni
la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Amendamentul

Tn vederea intocmirii proiectului de raport,
Comisia este asistata de experti stiintifici si
tehnici din statele membre, pentru a avea
la dispozitie toate informatiile necesare.
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Amendamentul 66

Propunere de directiva
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Cu toate acestea, un stat membru
poate mentine dispozitii nationale mai
stricte, aplicabile tuturor produselor
Similare, in domeniile vizate de directiva,
pe baza unor necesitati prioritare din
sfera protejarii sanatatii publice. De
asemenea, un stat membru poate sa
introduca dispozitii mai stricte, pe baza
situatiei specifice din acest stat membru si
cu conditia ca dispozitiile sa fie justificate
prin necesitatea de a proteja sandtatea
publica. Astfel de dispozitii nationale se
notifica Comisiei, impreund cu motivele
pentru mentinerea sau introducerea lor.
Comisia, in termen de sase luni de la
primirea notificarii, aprobd sau respinge
dispozitiile dupd ce a verificat, ludnd in
considerare nivelul inalt de protectie a
sanatatii atins prin prezenta directiva,
daca ele sunt sau nu justificate, necesare
si proportionale cu scopul lor si dacd
constituie sau nu un mijloc de

discriminare arbitrard sau o restrictionare

mascata a comertului dintre statele
membre. In absenta unei decizii a
Comisiei in acest termen, dispozitiile
nationale sunt considerate aprobate.

Amendamentul 67

Propunere de directiva
Articolul 25 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre adopta actele cu putere
de lege si actele administrative necesare
pentru conformarea la prezenta directiva
pana la data de [Oficiul pentru Publicatii:
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Amendamentul

(2) Prezenta directiva nu aduce atingere
dreptului statelor membre de a mentine
sau a adopta, in conformitate cu tratatul,
norme mai stricte privind fabricarea,
importul, vinzarea si consumul
produselor din tutun pe care le considera
necesare pentru a asigura protectia
sanatatii publice, in mdsura in care aceste
norme Nu se incadreazd in sfera de
aplicare a dispozitiilor prevazute de
prezenta directiva.

Amendamentul
(1) Statele membre adopta actele cu putere
de lege si actele administrative necesare

pentru conformarea la prezenta directiva
pana la data de [Oficiul pentru Publicatii:
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rugam inserati data exacta — intrare in rugam inserati data exacta intrare n

vigoare + 18 de luni] cel tarziu. Ele vigoare + 24 de luni] cel tarziu. Ele
comunica de indata Comisiei textele comunica de indata Comisiei textele
acestor acte. acestor acte.

Amendamentul 68

Propunere de directiva
Articolul 26 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Statele membre pot permite introducerea Statele membre pot permite introducerea
pe piatd a urmatoarelor produse, care nu pe piatd a urmatoarelor produse, care nu
sunt in conformitate cu prezenta directiva, sunt in conformitate cu prezenta directiva,
pana la data de [Oficiul pentru Publicatii: pana la data de [Oficiul pentru Publicatii: a
rugam inserati data exacta — intrare in se introduce data exacta — intrare in vigoare
vigoare + 24 de luni]: + 48 de luni]:
Justificare

Statele membre ar trebui sa dispunad de mai mult timp pentru a se adapta la noile dispozitii.

Amendamentul 69

Propunere de directiva
Articolul 26 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) produse din tutun; (a) tigarete si tigarete de rulat,

Amendamentul 70

Propunere de directiva
Articolul 26 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) produse care contin nicotina sub pragul (b) produse care contin nicotina;
mentionat la articolul 18 alineatul (1),

Justificare

n conformitate cu amendamentul la articolul 18 din directiva propusd.
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Amendamentul 71

Propunere de directiva
Articolul 26 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre pot permite introducerea
pe piata a produselor din tutun, altele
decdt tigaretele si tigaretele de rulat care
nu sunt Tn conformitate cu prezenta
directiva panda la data de (Oficiul pentru
Publicatii: introduceti data exacta: intrare
n vigoare + 42 de luni).

Justificare

Tn conformitate cu considerentul 18 din Directiva 2001/37/CE, ar trebui asigurate perioade
tranzitorii suficient de mari pentru a permite efectuarea modificarilor necesare productiei si
a lichida stocurile, mai ales pentru alte produse decat tigaretele.

Amendamentul 72

Propunere de directiva
Anexa II a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

ANEXA lla

Continutul maxim de nicotina din tutunul
pentru fumat, toxinele per greutate uscata
a tutunului unitar:

NNN (N-nitrosonornicotina) plus NNK
(4-(metilnitrosamino)-1-(3-piridil)-1-
butanona): 2,0 mg/kg

B(a)P (Benzo[a]Piren): 5,0 pg/kg
Justificare
Acest tabel reproduce recomandarile referitoare la toxicitate ale Grupului de studiu al OMS
privind Regulamentul privind produsele din tutun — Raportul privind baza stiintifica a

regulamentului privind produsele din tutun, seria de rapoarte tehnice ale OMS, nr. 955.
(2010)
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Amendamentul 73

Propunere de directiva
Anexa II b (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

ANEXA 11b

Legislatia UE aplicabila produselor care
contin nicotind:

Siguranti generala:

Directiva 2001/95/CE privind siguranta
generald a produselor, in special in ceea
ce priveste sistemul RAPEX — notificare si

avertismente cu privire la produsele
periculoase;

Ambalare si etichetare:

Directiva 67/548/CEE privind substantele
periculoase;

Directiva 99/45/CE privind preparatele
periculoase;

Regulamentul 1271/2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor se aplica
Tncepand cu 2015.

Siguranta chimica:

Regulamentul (CE) 1907/2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si

restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

Siguranta electrica:

Directiva 2006/95/CE privind tensiunea
joasa

Directiva 2004/108/CE privind
compatibilitatea electromagneticd

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile
de utilizare a anumitor substante
periculoase (dacd se aplica)

Directiva 2012/19/EU privind deseurile de
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echipamente electrice si electronice
(DEEE)

Directiva 2006/66/CE privind bateriile
Metrologie:

Fabricare dupa greutatea sau dupa
volumul anumitor produse preambalate —
Directiva 76/2011/CEE;

Directiva 2007/45/CE privind cantititile
nominale ale produselor preambalate

Practica comerciala:

Directiva 97/7/CE privind vanzarea la
distanta

Directiva 2000/31/CE privind comertul
electronic

Directiva 2006/114/CE privind
publicitatea inselatoare si comparativa

Directiva 2005/29/CE privind practicile
comerciale neloiale

Justificare

Statele membre ar trebui sa aplice continutul regulamentului existent privind consumatorii si
siguranta produselor care contin nicotina. Cerinta de raportare va insemna faptul ca este
considerata o abordare mai sistematica si va forma baza unei analize a Comisiei care va fi

finalizata pana in aprilie 2017.
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ANEXA - LISTA CERERILOR PREZENTATE DE PARTILE INTERESATE!

Organizatie

Action Buendnis NICHT RAUCHEN

Addleshaw Goddard LLP

Prof. Andrzej Sobczak

Association of the European Self-Medication Industry

European Association of Communications Agencies

Federation of European Direct and Interactive Marketing

Business Action to Stop Counterfeiting and Piracy

British American Tobacco

Confédération Européenne des Détaillants en Tabac

Deutsche Benkert GmbH & Co KG

Clive Bates, former director of UK-based Action on Smoking and Health

Confederation of European Union Cigarette Manufacturers

Council of European Dentists

European Carton Makers Association

European Cigar Manufacturers Association

Electronic Cigarette Industry Trade Association

European Self-Medication Industry

European Communities Trade Mark Association

European Federation of Allergy and Airways Diseases Patients' Associations

European Heart Network

E-lites (Charles Hamshaw-Thomas)

European Public Health Alliance

European Society of Cardiology

European Smokeless Tobacco Council ESTOC

European Union Cigarette Manufacturers

Fertin Pharma

European Public Health Alliance

Polish Chamber of Commerce

German Cancer Research Center

Gerry Stimson, Professor

Global Acetate Manufacturers' Association

International Chamber of Commerce

Japan Tobacco International Poland

Jacques Le Houezec, PhD

Jean-Francois ETTER — Professeur associé - Dr es sciences

Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego

Kreab Gavin Anderson

MANE, a French Flavour Company/French Flavour Association (SNIAA)

dr Michat Koztowski -http://esmokinginstitute.com/

1 Lista nu este exhaustiva.
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Naczelna Rada Lekarska

National Brands Associations

dr Michat Koztowski -http://esmokinginstitute.com/

NJOY Electronic Cigarettes

Phillip Morris

Polish Confederation of Private Employers Lewiatan

Polish Society for Health Programmes

POLSKI ZWIAZEK PLANTATOROW TYTONIU

Polish tobacco farmers association

Smoke Free Partnership

Stowarzyszenie MANKO - Partnerstwo Polska Bez Dymu

SWM INTL

SCIPA Security Solutions Poland Sp. z 0.0.

TRIERENBERG HOLDING AG

Zaktad Szkodliwosci Chemicznych i Toksykologii Genetycznej

Action on Smoking and Health (UK)

AD\940929R0.doc 63/64

PE508.048v03-00

RO


www.dworniczak.eu

RO

PROCEDURA

Titlu Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
véanzarea tutunului si a produselor aferente

Referinte COM(2012)0788 — C7-0420/2012 — 2012/0366(COD)

Comisie competenta in fond ENVI

Data anuntului in plen 15.1.2013
Aviz emis de citre IMCO
Data anuntului in plen 15.1.2013
Raportor/Raportoare pentru aviz: Matgorzata Handzlik
Data numirii 23.1.2013

Examinare in comisie 21.3.2013 24.4.2013 30.5.2013

Data adoptarii 18.6.2013

Rezultatul votului final +: 23
- 14
0: 0

Membri titulari prezenti la votul final

Claudette Abela Baldacchino, Pablo Arias Echeverria, Preslav
Borissov, Jorgo Chatzimarkakis, Sergio Gaetano Cofferati, Birgit
Collin-Langen, Lara Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio
Fernando Correia de Campos, Christian Engstrom, Evelyne Gebhardt,
Matgorzata Handzlik, Malcolm Harbour, Toine Manders, Franz
Obermayr, Sirpa Pietikainen, Phil Prendergast, Zuzana Roithova, Heide
Ruhle, Matteo Salvini, Christel Schaldemose, Andreas Schwab,
Catherine Stihler, R6za Gréfin von Thun und Hohenstein, Gino
Trematerra, Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler

Membri supleanti prezenti la votul final

Raffaele Baldassarre, Nora Berra, Jiirgen Creutzmann, Maria Irigoyen
Pérez, Roberta Metsola, Olle Schmidt, Marc Tarabella, Sabine
Verheyen

Membri supleanti [articolul 187 alineatul
(2)] prezenti la votul final

Susy De Martini, Konrad Szymanski

PE508.048v03-00

64/64 AD\940929R0.doc




