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SHORT JUSTIFICATION

The adverse effects of smoking on human health are undeniable. Tobacco may be the main
risk factor for cancer. The cardiovascular toxicity of nicotine is established. According to the
WHO, smoking causes five million premature deaths worldwide every year. The Commission
talks of 700 000 early deaths every year in the EU alone. In 1999 the Commission put the
number of smoking victims at 500 000 a year.

More than 10 years after the last Community rules on the sale of tobacco products were
introduced, there has been no radical reduction in consumption. According to an EP library
note, 576 billion cigarettes were consumed in the EU in 2012, which represents a drop in
consumption of 100 billion over five years. Despite the near-universal ban on smoking in
public places, tobacco consumption among young people and women in particular is on the
rise. While fewer than 30% of Europeans remain addicted to smoking, in the 18-35 age group
the figure is nearly 50%. And worse still, some 37% of adolescents aged 11 to 15 use tobacco
products. Are they attracted by it being illegal?

For reasons of public health, international and national authorities are stepping up the fight
against smoking. Yet nowhere is a ban on tobacco consumption being considered because that
would immediately result in a huge illegal market, which would be good news for organised
crime, already heavily invested in smuggling and counterfeiting.

The tobacco market is a significant sector of the economy, with nearly 50 000 jobs in
production and more than 200 000 in distribution. Although European agriculture meets only
5% of the EU’s raw tobacco needs, tobacco is a source of income for nearly 90 000 farmers.
The above-mentioned EP study estimates the total value of the European tobacco market in
2012 at some EUR 136.5 billion, including excise duties and tax revenues of around EUR 79
billion for the Member States, which in a way are the main beneficiaries of smoking.

In this context the question arises as to the conflict between individual freedom and social
responsibility. The Commission seems to acknowledge the right of adults to smoke cigars,
cigarillos and pipe tobacco, which are subject to less strict rules than cigarettes and rolling
tobacco, products considered to be more attractive to young people. Since the 16th century
and Paracelsus we know that ‘everything is poison’ and that ‘only the dose makes a thing not
a poison’. Given that all men are mortal, the dominant philosophy is that of the least risk.
Hence the proliferation of warnings against alcohol consumption, sweets, salt, meat, industrial
products and junk food. At the same time life expectancy is increasing throughout the EU,
where the ultimate goal in society seems to be to die one day in good health!

Nevertheless, the need to protect non-smokers — and your rapporteur is among those who
have never smoked — calls for strong action to be taken by the authorities against passive
smoking, and a policy providing effective means of quitting smoking. Prevention of smoking,
particularly among young people, remains the priority.

The Commission proposal seeks to tackle the appeal of smoking by multiplying and
extending health warnings on packaging at the same time as standardising them. However, the
Commission has not succeeded in demonstrating how the standardisation of tobacco products
could bring about a decline in consumption, particularly among young people. Would it not
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be the case that such a blanket standardisation would play into the hands of the four major
groups who together control 90% of the European market?

The draft directive contains 16 articles giving the Commission the power to adopt delegated
acts affecting, in many cases, key elements of the legislation. That seems excessive. The
Commission intends to publish within the next five years a report on the implementation of
the new directive, ‘accompanied by any proposals for amendments’ deemed necessary. That
report, and the proposed amendments could be brought forward, thus avoiding a constant
reshaping of the directive through a multiplicity of delegated acts, which are often at the limit
of European law.

AMANDMANI

Odbor za industriju, istrazivanje i energetiku poziva Odbor za okolis, javno zdravlje i
sigurnost hrane da kao nadlezni odbor u svoje izvjes¢e ukljuci sljede¢e amandmane:

Amandman 1

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(6) Veli¢ina unutarnjeg trzista duhanskih 1 (6) Veli¢ina unutarnjeg trzista duhanskih i
srodnih proizvoda, rastuca teznja srodnih proizvoda, rastuc¢a teznja
proizvodaca duhanskih proizvoda da proizvodaca duhanskih proizvoda da
koncentriraju proizvodnju cijele Unije u koncentriraju proizvodnju cijele Unije u
malom broju proizvodnih pogona u samo malom broju proizvodnih pogona u
drZzavama clanicama i, kao posljedica toga, drzavama ¢lanicama i, kao posljedica toga,
znacajna prekogranicna trgovina znacajna prekograni¢na trgovina
duhanskim i srodnim proizvodima duhanskim i srodnim proizvodima
zahtijevaju zakonodavne mjere na razini zahtijevaju pojacane zakonodavne mjere
Unije a ne na nacionalnoj razini kako bi na razini Unije kako bi se ostvarilo
se ostvarilo neometano funkcioniranje neometano funkcioniranje unutarnjeg
unutarnjeg trzista. trzista.

Amandman 2

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(8) U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3. (8) U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3.
Ugovora u funkcioniranju Europske unije Ugovora u funkcioniranju Europske unije
(u daljnjem tekstu ,,Ugovor”) kao osnovu (u daljnjem tekstu ,,Ugovor”) kao osnovu
bi trebalo uzeti visoku razinu zastite bi trebalo uzeti visoku razinu zastite
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zdravlja, posebice vodeci racuna o svakom
novom razvoju utemeljenom na
znanstvenim ¢injenicama. Duhanski
proizvodi nisu obic¢na roba te bi se s
obzirom na osobito Stetne uc¢inke duhana
velika vaznost trebala pridati zastiti
zdravlja, posebno kako bi se smanjila
rasirenost pusenja medu mladima.

Amandman 3

Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

(11) U odnosu na utvrdivanje
maksimalnih prinosa moZda je potrebno i
primjereno naknadno prilagodavanje
utvrdenih prinosa ili utvrdivanje gornjih

granica emisija, uzimajuéi u obzir njihovu

toksicnost ili svojstvo stvaranja ovisnosti.

Amandman 4
Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predloZila Komisija

(15) Vjerojatnost razilazenja propisa
dodatno se povecava zabrinuto$¢u oko
duhanskih proizvoda, ukljucujuéi
proizvode od bezdimnog duhana, koji
imaju svojstvenu aromu razlicitu od
duhana, a koji bi mogli olaksati porast
potroS$nje duhana ili utjecati na uzorke
potrosnje. U mnogim se zemljama,
primjerice, prodaja proizvoda s udjelom
mentola postupno povecala iako se
zastupljenost puSenja sveukupno
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zdravlja, posebice vodeci racuna o svakom
novom razvoju utemeljenom na
znanstvenim ¢injenicama. Duhanski
proizvodi nisu obic¢na roba te bi se s
obzirom na osobito Stetne u¢inke duhana
velika vaznost trebala pridati zastiti
zdravlja, posebno kako bi se smanjila
raSirenost pusenja medu mladima. PusSenje
je aktualan i globalan problem s
razarajuéim posljedicama, s time da
vecina puSaca pocinje konzumirati duhan
u adolescenciji.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(15) Vjerojatnost razilazenja propisa
dodatno se povecava zabrinuto$¢u oko
duhanskih proizvoda, ukljucujuci
proizvode od bezdimnog duhana, koji
imaju svojstvenu aromu druk¢iju od
duhana i mentola, a koji bi mogli olaksati
porast potroSnje duhana ili utjecati na
uzorke potrosnje.
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smanjila. Brojne studije pokazale su da
duhanski proizvodi s udjelom mentola
pogoduju udisanju i porastu broja pusaca
medu mladim osobama. Mjere kojima se
uvode neopravdane razlike u postupanju
prema cigaretama s aromom (poput
cigareta s udjelom mentola ili klinciéa)
trebale bi se izbjegavati.

Amandman 5
Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predlozila Komisija

(16) Zabranom duhanskih proizvoda koji
imaju svojstvenu aromu ne zabranjuje se
sasvim upotreba pojedinacnih aditiva,
nego se proizvodace obvezuje da ogranice
aditive ili kombinaciju aditiva u tolikoj
mjeri da aditivi viSe ne doprinose
svojstvenoj aromi. Upotreba aditiva
potrebnih za proizvodnju duhanskih
proizvoda trebala bi biti dopustena sve dok
oni ne doprinose svojstvenoj aromi.
Komisija bi trebala osigurati jedinstvene
uvjete za provedbu odredbe o svojstvenoj
aromi. Drzave ¢lanice i Komisija trebale bi
koristiti neovisne odbore kao pomo¢ pri
donosenju takvih odluka. Pri primjeni ove
Direktive ne bi se smjelo praviti razliku
izmedu razli¢itih vrsta duhana.

Izmjena

(16) Upotreba aditiva potrebnih za
proizvodnju duhanskih proizvoda trebala bi
biti dopustena. Komisija bi trebala
osigurati jedinstvene uvjete za provedbu
odredbe o svojstvenoj aromi. Drzave
¢lanice 1 Komisija trebale bi koristiti
neovisne odbore kao pomo¢ pri donosenju
takvih odluka. Pri primjeni ove Direktive
ne bi se smjelo praviti razliku izmedu
razlicitih vrsta duhana.

Justification

Why seek to limit the choices of adult, informed consumers?

Amandman 6

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) S obzirom na naglasak Direktive na
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Izmjena

(18) S obzirom na naglasak Direktive na
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mladim osobama, duhanski proizvodi osim
cigareta, duhan za motanje i bezdimni
duhan, koje uglavnom konzumiraju stariji
potrosaci, trebali bi biti izuzeti iz odredenih
zahtjeva o sastojcima ako ne dolazi do
znatnije promjene okolnosti u smislu
opsega prodaje ili uzoraka potroSnje u
odnosu na mlade osobe.

mladim osobama, duhanski proizvodi osim
cigareta, duhan za motanje i duhan za
oralnu upotrebu, koje uglavnom
konzumiraju stariji potrosaci, trebali bi biti
izuzeti iz odredenih zahtjeva o sastojcima
Komisija bi trebala paZljivo nadzirati
koristenje duhana za vodenu lulu medu
mladima jer je sve vise dokaza njegova
koristenja izvan tradicionalnog, starijeg
triista.

Justification

Consumption of traditional nasal and chewing tobacco is confined to very few regions of
Europe and is an element in the maintenance of traditions. Moreover, nasal and chewing
tobacco are mainly consumed by older persons. The same exemption should therefore apply

as to cigars, cigarillos and pipe tobacco.

Amandman 7

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19) Jos uvijek postoje razilazenja izmedu
nacionalnih odredbi o oznacivanju
duhanskih proizvoda, posebno u vezi s
koristenjem kombiniranih zdravstvenih
upozorenja koja se sastoje od slike i teksta,
informacijama o sluzbama za pomo¢ u
odvikavanju te promotivnim elementima u
pakiranjima i na njima.

Amandman 8

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20) Ova bi razilazenja mogla predstavljati
prepreku trgovini i onemoguditi

Izmjena

(19) Jos uvijek postoje razilazenja izmedu
nacionalnih odredbi o oznacivanju
duhanskih proizvoda, posebno u vezi s
veli¢inom zdravstvenih upozorenja,
informacijama o sluzbama za pomo¢ u
odvikavanju te promotivnim elementima u
pakiranjima i na njima.

Izmjena

(20) Ova bi razilaZzenja mogla predstavljati
prepreku trgovini i onemoguditi

funkcioniranje unutarnjeg trzista duhanskih funkcioniranje unutarnjeg trzista duhanskih
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proizvoda te bi ih stoga trebalo ukloniti.
Osim toga, potrosaci u nekim drzavama
¢lanicama mozda su bolje obavijesteni o
zdravstvenim rizicima duhanskih
proizvoda nego u drugim drzavama. Bez
daljnjih mjera na razini Unije postojeca
razilazenja najvjerojatnije ¢e se povecati u
nadolaze¢im godinama.

Amandman 9
Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Kako bi se osigurala cjelovitost i
vidljivost zdravstvenih upozorenja i
maksimizirala njihova djelotvornost,
trebalo bi donijeti odredbe o veli¢ini
upozorenja i o odredenim aspektima
izgleda duhanskog pakiranja, ukljuc¢ujuéi i
mehanizam za otvaranje. Pakiranje i
proizvodi mogu obmanuti potrosace,
posebno mlade osobe, upucujuéi na manju
Stetnost proizvoda. Primjerice, to je slucaj s
odredenim tekstovima ili obiljezjima kao
Sto su ,,nizak udio katrana”, , light”, ,,ultra-
light”, ,,mild”, ,,prirodan”, ,,organski”, ,,bez
aditiva”, ,,bez aroma”, ,,slim”, nazivi, slike
te figurativni i drugi znakovi. Isto tako,
velicina i izgled pojedinacnih cigareta
mogu obmanuti potroSace stvaranjem
dojma da su manje Stetne. Nedavna
studija pokazala je i da su puSaci tankih
cigareta bili skloniji vjerovanju da bi
njihova marka proizvoda mogla biti manje
Stetna. Ta se pitanja trebaju rijesiti.

Amandman 10

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 25.

PE508.180v04-00

proizvoda te bi ih stoga trebalo ukloniti.
Osim toga, potrosaci u nekim drzavama
¢lanicama mozda su bolje obavijesteni o
zdravstvenim rizicima duhanskih
proizvoda nego u drugim drzavama. Bez
daljnjih mjera uskladivanja na razini Unije
postojeca razilazenja najvjerojatnije ¢e se
povecati u nadolaze¢im godinama.

Izmjena

(23) Kako bi se osigurala cjelovitost i
vidljivost zdravstvenih upozorenja i
maksimizirala njihova djelotvornost,
trebalo bi donijeti odredbe o veli¢ini
upozorenja i o odredenim aspektima
izgleda duhanskog pakiranja, ukljuc¢ujuéi i
mehanizam za otvaranje. Pakiranje i
proizvodi mogu obmanuti potrosace,
posebno mlade osobe, upucujuéi na manju
Stetnost proizvoda. Primjerice, to je slucaj s
odredenim tekstovima ili obiljezjima kao
Sto su ,,nizak udio katrana”, , light”, ,,ultra-
light”, ,,mild”, ,,prirodan”, ,,organski”, ,,bez
aditiva”, ,,bez aroma”, ,,slim”, nazivi, slike
te figurativni i drugi znakovi. Ta se pitanja
trebaju rijesiti odgovarajucéim pakiranjem
i oznacavanjem tih proizvoda te
informiranjem potroSaca o njihovoj
Stetnosti, tako da su potpuno svjesni
posljedica konzumiranja takvih proizvoda.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(25) DrZave c¢lanice primjenjuju razlicita
pravila o najmanjem borju cigareta u
pakiranju. Ta bi pravila trebala biti
uskladena kako bi se omogucilo slobodno
kretanje doti¢nih proizvoda.

Amandman 11

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predloZila Komisija

(29) Direktivom Vijeca 89/622/EEZ od 13.
studenog 1989. o uskladivanju zakona,
uredbi 1 propisa drzava Clanica o
oznacavanju duhanskih proizvoda i zabrani
stavljanja na trziSte odredenih vrsta duhana
za oralnu upotrebu® u drzavama ¢lanicama
zabranjena je prodaja odredenih vrsta
duhana za oralnu upotrebu. Direktivom
2001/37/EZ ta je zabrana potvrdena.
Izuzeée iz ove zabrane Kraljevini Svedskoj
odobrava se na temelju ¢lanka 151. Akta o
pristupanju Austrije, Finske i Svedske® .
Zabrana prodaje duhana za oralnu
upotrebu trebala bi i dalje biti na snazi
kako bi se sprijecio ulazak na unutarnje
triiste proizvoda Koji izaziva ovisnost, ima
Stetne ucinke na zdravije i privlacan je
mladim osobama. Za druge bezdimne
duhanske proizvode koji se ne proizvode
za masovno trziste, strogi propisi o
oznacavanju i sastojcima smatraju se
dovoljnima da se Sirenje trzista ograni¢i na
njihovu tradicionalnu upotrebu.

Amandman 12

Prijedlog Direktive
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Izmjena

Brise se.

Izmjena

(29) Direktivom Vijeca 89/622/EEZ od 13.
studenog 1989. o uskladivanju zakona,
uredbi 1 propisa drzava Clanica o
oznacavanju duhanskih proizvoda i zabrani
stavljanja na trziSte odredenih vrsta duhana
za oralnu upotrebu® u drzavama ¢lanicama
zabranjena je prodaja odredenih vrsta
duhana za oralnu upotrebu. Direktivom
2001/37/EZ ta je zabrana potvrdena.
Izuzeée iz ove zabrane Kraljevini Svedskoj
odobrava se na temelju ¢lanka 151. Akta o
pristupanju Austrije, Finske i Svedske® .
Medutim, zabrana duhanskih proizvoda
za oralnu upotrebu ne bi trebala utjecati
na povijesno tradicionalne duhanske
proizvode za oralnu upotrebu, Cije
stavljanje na triiste mogu odobriti
pojedine driave ¢lanice. Za druge
bezdimne duhanske proizvode koji se ne
proizvode za masovno trziste, strogi
propisi o oznafavanju i sastojcima smatraju
se dovoljnima da se Sirenje trziSta ogranici
na njihovu tradicionalnu upotrebu.
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Uvodna izjava 31.
Tekst koji je predloZila Komisija

(31) Svi duhanski proizvodi potencijalno
prouzrocuju smrtnost, obolijevanje i
ostecenje 1 njihovu potrosnju trebalo bi
ograniciti. Stoga je vazno pratiti razvoj
dogadanja u vezi s novim duhanskim
proizvodima. Proizvodace i uvoznike
trebalo bi obvezati na obavjescivanje o
novim duhanskim proizvodima ne
dovode¢i u pitanje ovlasti drzava ¢lanica
da ih zabrane ili odobre. Komisija bi
trebala pratiti razvoj dogadaja i podnijeti
izvjestaj pet godina nakon roka za
prenosenje ove Direktive u nacionalna
prava kako bi se procijenilo jesu li ovoj
Direktivi potrebne izmjene.

Amandman 13
Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 34.

Tekst koji je predlozila Komisija

(34) Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenog 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za ljudsku
uporabu®? predviden je pravni okvir za
ocjenu kvalitete, sigurnosti 1 ucinkovitosti
lijekova ukljucujuéi proizvode koji sadrze
nikotin. Znatan broj proizvoda koji sadrze
nikotin vec je odobren pod tim
regulatornim okvirom. Pri odobrenju se
uzima u obzir sadriaj nikotina u
predmetnom proizvodu. Stavljanjem svih
sadrZaj nikotina jednak ili vecéi od
sadriaja nikotina proizvoda koji sadrZi
nikotin, a koji je prethodno odobren u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ pod isti
pravni okvir pojasnjava se pravna
situacija, uklanjaju se razlike izmedu
nacionalnih zakondavstava, osigurava se
jednako postupanje sa svim proizvodima
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Izmjena

(31) Svi duhanski proizvodi potencijalno
prouzrocuju smrtnost, obolijevanje i
ostecenje 1 njihovu proizvodnju,
distribuciju i potro$nju trebalo bi
regulirati. Stoga je vazno pratiti razvoj
dogadaja u vezi s novim duhanskim
proizvodima. Proizvodace i uvoznike
trebalo bi obvezati na obavjes¢ivanje o
novim duhanskim proizvodima ne
dovode¢i u pitanje ovlasti drzava ¢lanica
da ih zabrane ili odobre. Komisija bi
trebala pratiti razvoj dogadaja 1 podnijeti
izvjestaj tri godine nakon roka za
prenoSenje ove Direktive u nacionalna
prava kako bi se procijenilo jesu li ovoj
Direktivi potrebne izmjene.

Izmjena

(34) Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenog 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za ljudsku
uporabu®? predviden je pravni okvir za
ocjenu kvalitete, sigurnosti 1 ucinkovitosti
lijekova. Za proizvode koje sadrze nikotin,
a koji nisu duhanski proizvodi
obuhvaceni ovom Direktivom, trebali bi se
donijeti propisi u okviru predstojece
revizije farmaceutskog paketa ili
posebnim pravnim instrumentom, nakon
Sto se u studijama koje se trenutno
provode dode do valjanih zakljucaka. Taj
instrument moZe ukljucivati odredbe
kojima se omogucdava stavljanje na trZiste
proizvoda koji sadrZe manji udio nikotina
i koji potroSacima mogu pomodi da
prestanu pusiti, pod uvjetom da sadrZe
odgovarajuca zdravstvena upozorenja.
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koji sadrZe nikotin i koji se mogu koristiti
u svrhu odvikavanja od puSenja te se
stvaraju poticaji za istraZivanje i inovacije
na podrucju odvikavanja od pusSenja. To
ne bi smjelo dovoditi u pitanje primjenu
Direktive 2001/83/EZ na druge proizvode
obuhvadene ovom Direktivom ako su
ispunjeni uvjeti utvrdeni Direktivom
2001/83/EZ.

Amandman 14

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 35.

Tekst koji je predlozila Komisija

(35) Potrebno je uvesti odredbe o
obiljeZavanju proizvoda koji sadrZe
nikotin ispod granicne vrijednosti
predvidene ovom Direktivom kako bi se
privukla pozornost potroSaca na moguce
zdravstvene rizike.

Amandman 15
Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 37.

Tekst koji je predlozila Komisija

(37) Da bi se osigurali jednaki uvjeti za
provedbu ove Direktive, posebno u vezi s
oblikom navodenja sastojaka,
odredivanjem proizvoda sa svojstvenom
aromom ili s povi§enom razinom
toksiCnosti i svojstva stvaranja ovisnosti te
metodologijom utvrdivanja ima li
duhanski proizvod svojstvenu aromu,
provedbene ovlasti trebale bi se dodijeliti
Komisiji. Te bi se ovlasti trebale provoditi
u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011.

Amandman 16

Prijedlog Direktive

AD\942829HR.doc

Brise se.

Brise se.

Izmjena

Izmjena
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Uvodna izjava 38.
Tekst koji je predloZila Komisija

(38) Da bi ova Direktiva bila u potpunosti
funkcionalna i u skladu s tehnickim,
znanstvenim i medunarodnim razvojima u
proizvodnji, potro$nji i regulaciji duhana,
Komisiji treba delegirati ovlast donoSenja
akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, posebno u
vezi s donoSenjem i prilagodbom
maksimalnih prinosa za emisije i metoda
njihovog mjerenja, utvrdivanjem
granicnih vrijednosti za sastojke koji
povecavaju toksicnost, ovisnost ili
priviac¢nost, koristenjem zdravstvenih
upozorenja, posebnih identifikacijskih
kodova i sigurnosnih elemenata u
oznaclavanju i pakiranju, odredivanju
kljucnih elemenata ugovora o
pohranjivanju podataka s neovisnim
treéim stranama, revizijom odredenih
izuzecéa za duhanske proizvode koji nisu
cigarete, duhan za motanje i bezdimni
duhanski proizvodi te revizijom razina
nikotina u proizvodima koji sadrZe
nikotin. Posebno je vazno da Komisija
tijekom pripremnih aktivnosti izvrsi
odgovarajuce konzultacije, ukljucujuci
konzultacije na stru¢noj razini. Komisija bi
u pripremi i izradi delegiranih akata trebala
osigurati istovremeno, pravovremeno i
odgovarajuce prosljedivanje relevantnih
dokumenata Europskom parlamentu i
Vijecu.

Amandman 17

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 39.

Tekst koji je predlozila Komisija
(39) Komisija bi trebala pratiti razvoj

dogadaja i podnijeti izvjes§ce pet godina
nakon roka za prenosenje ove Direktive u

PE508.180v04-00

Izmjena

(38) Da bhi ova Direktiva bila funkcionalna,
Komisiji treba delegirati ovlast donoSenja
akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u vezi s
dijelovima Direktive koji nisu kljucni.
Posebno je vazno da Komisija tijekom
pripremnih aktivnosti izvr$i odgovarajuce
konzultacije, ukljucuju¢i konzultacije na
stru¢noj razini. Komisija bi u pripremi i
izradi delegiranih akata trebala osigurati
istovremeno, pravovremeno i odgovarajuce
prosljedivanje relevantnih dokumenata
Europskom parlamentu i Vije¢u. Da bi bila
u skladu s tehnickim, znanstvenim i
medunarodnim razvojima u proizvodnji,
potrosnji i regulaciji duhana, Komisija bi
trebala podnijeti izvjesée tri godine nakon
roka za prenoSenje ove Direktive u
nacionalna prava kako bi se procijenilo
jesu li ovoj Direktivi potrebne izmjene.

Izmjena

Brise se.
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nacionalna prava kako bi se procijenilo
jesu li ovoj Direktivi potrebne izmjene.

Amandman 18

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 39.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 19

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predlozila Komisija

(40) DrZavi ¢lanici koja smatra potrebnim
da primijeni stroZe nacionalne odredbe za
aspekte koji su u podrucju primjene ove
Direktive to treba i dopustiti, jednako za
sve proizvode, na temelju prvenstvenih
potreba u vezi sa zastitom javnog zdravija.
Drzava Clanica takoder bi trebala moci
donijeti stroze odredbe koje se jednako
primjenjuju na sve proizvode zbog razloga
povezanih s posebnom situacijom te
drave ¢lanice i ako su opravdane
potrebom zastite javnog zdravlja. Stroze
nacionalne odredbe trebale bi biti potrebne
1 razmjerne, ne sluziti kao sredstvo za
proizvoljnu diskriminaciju ili prikriveno

AD\942829HR.doc

Izmjena

Naglasak se stavlja na vaznost i
odgovornost drZava Clanica u zastiti
javnog zdravlja i poduzimanju
preventivnih mjera, davanju javnih
jamstava, pracenju i savjetovanju mladih
te provodenju preventivnih javnih
Kampanja protiv puSenja, posebno u
Skolama. Od kljucne vaZnosti smatra se
slobodan pristup savjetovanju o
odvikavanju od puSenja i odgovarajudéim
tretmanima.

Izmjena

(40) Cilj ove Direktive je uskladiti
posebna pravila za proizvodnju, pakiranje
i prodaju duhanskih i srodnih proizvoda,
Cime se osigurava da pojedine driave
¢lanice ne uvedu nacionalne zakonodavne
odredbe koje se odnose na zahtjeve
oznacavanja i pakiranja i koji izlaze izvan
podrucja primjene Direktive. Ako drzava
Clanica veé ima stroze odredbe koje se
jednako primjenjuju na sve proizvode i
odnose na aspekte koji su dio podrucja
primjene ove Direktive, njihova bi se
primjena trebala dopustiti na temelju
prvenstvenih zahtjeva za zastitom javnog
zdravlja. Te nacionalne odredbe trebale bi,
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ogranicavanje trgovine medu drzavama
Clanicama. StroZe nacionalne odredbe
uvjetuju se prethodnim obavjes¢ivanjem i
odobrenjem od Komisije uzimajuci u obzir
visoku razinu zastite zdravlja ostvarenu
ovom Direktivom.

Amandman 20

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 41.

Tekst koji je predlozila Komisija

(41) Drzave clanice trebale bi moci
zadrZati ili usvojiti nacionalno
zakonodavstvo jednako primjenjivo na sve
proizvode §to se tice aspekata koji ne
spadaju u podrucje primjene ove
Direktive, ako je kompatibilno sa
sporazumom i ne remeti punu primjenu
ove Direktive. U skladu s tim, driave
Clanice mogle bi, primjerice, zadrZati ili
usvojiti odredbe kojima se ostvaruje
standardizacija pakiranja duhanskih
proizvoda ako su te odredbe kompatibilne
s Ugovorom, s obvezama WTO-a i ne
utje¢u na punu primjenu ove Direktive.
Za tehnicke propise potrebna je prethodna
obavijest u skladu s Direktivom 98/34/EZ
Europskog parlamenta i Vijec¢a od
22.lipnja 1998. kojom se predvida
postupak obavje$civanja u podrucju
tehnic¢kih normi i propisa u vezi s
uslugama informacijskog drustva**.

Amandman 21

Prijedlog Direktive
Uvodna izjava 42.

PE508.180v04-00

medutim, biti potrebne i razmjerne, a ne
sluziti kao sredstvo za proizvoljnu
diskriminaciju ili prikriveno ograni¢avanje
trgovine medu drzavama ¢lanicama. Stroze
nacionalne odredbe uvjetuju se prethodnim
obavjesc¢ivanjem i odobrenjem od Komisije
uzimajuci u obzir visoku razinu zastite
zdravlja ostvarenu ovom Direktivom.

Izmjena

(41) Drzave clanice trebale bi moci
prilagoditi stroZe zakone koji se odnose na
duhanske proizvode koje smatraju
nuznima za zastitu ljudskog zdravlja, ako
ta pravila ne spadaju u podrucje primjene
ove Direktive. Ako duhanski ili srodni
proizvodi ispunjavaju uvjete ove
Direktive, driave lanice ne bi trebale
zabraniti ili ograniciti uvoz, prodaju ili
potrosnju tih proizvoda.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(42) Drzave ¢lanice trebale bi osigurati da
se osobni podaci obraduju u skladu s
pravilima i zaStitnim mjerama utvrdenima
Direktivom 95/46/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995.
o zastiti pojedinaca kod obrade osobnih
podataka i o slobodnom protoku tih
podataka®.

Amandman 22

Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) ,,aditiv”’ znaci tvar u sastavu duhanskog
proizvoda, jedini¢nog paketa ili bilo kojeg
vanjskog pakiranja, uz iznimku listova
duhana i drugih prirodnih ili nepreradenih
dijelova biljki duhana;

Amandman 23
Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) ,,svojstvena aroma’ znaci
prepoznatljiva aroma ili okus razli¢it od
duhana, koji nastaje od aditiva ili
kombinacije aditiva, ukljucujuéi, ali se ne
ogranicujuci na, voce, zacine, zainske
trave, alkohol, slatkise, mentol ili vaniliju
opazljiv prije ili poslije namjenske uporabe
duhanskog proizvoda;

Amandman 24

AD\942829HR.doc

Izmjena

(42) Drzave ¢lanice trebale bi osigurati da
se osobni podaci obraduju u skladu s
pravilima i zaStitnim mjerama utvrdenima
Direktivom 95/46/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995.
o zastiti pojedinaca kod obrade osobnih
podataka i 0 slobodnom protoku tih
podataka®. U obzir bi se trebali uzeti i
nacionalni propisi o zastiti podataka.

Izmjena

(2) ,,aditiv” znaci tvar u sastavu duhanskog
proizvoda uz iznimku listova duhana i
drugih prirodnih ili nepreradenih dijelova
biljki duhana;

Izmjena

(4) ,,svojstvena aroma’ znaci
prepoznatljiva aroma ili okus razli¢it od
duhana koji nastaje od aditiva ili
kombinacije aditiva, uz iznimku mentola,
uklju€ujudi, ali se ne ogranicujuci na, voce,
zacine, zacinske trave, alkohol, slatkise,
mentol ili vaniliju opaZljiv prije ili poslije
namjenske uporabe duhanskog proizvoda;
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Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) ,,sastojak” znac¢i aditiv, duhan (listovi
i drugi prirodni, preradeni ili nepreradeni
dijelovi biljke duhana $to ukljucuje
ekspandirani i rekonstituirani duhan) te
svaka tvar prisutna u krajnjem duhanskom
proizvodu ukljucujuéi papir, filtar, tintu,
kapsule i ljepila;

Amandman 25

Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 23.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 26

Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 30.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(30) ,,znatna promjena okolnosti” znaci
povecanje opsega prodaje prema
kategoriji proizvoda, kao $to su duhan za
lulu, cigara, cigarilos, za najmanje 10 %
u najmanje 10 driava Clanica na temelju
podataka o prodaji prenesenih u skladu s
C¢lankom 5. stavkom 4.; ili povelanje

PE508.180v04-00

Izmjena

(18) ,,sastojak” znaci svaki aditiv prisutan
u krajnjem duhanskom proizvodu
ukljucujuci papir, filtar, tintu, kapsule i
ljepila;

Izmjena

(23a) ,,duhanski proizvodi s niZim
rizikom” znaci duhanski proizvod koji je
oblikovan i stavljen na triiste kao
proizvod koji u usporedbi s uobicajenim
duhanskim proizvodima, osobito
cigaretama, smanjuje rizike povezane s
pusenjem, i koji je stavljen na triiste
nakon stupanja na snagu ove Direktive.

Izmjena

Brise se.
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razine zastupljenosti u potroSackoj
skupini ispod 25 godina starosti od
najmanje 5 postotnih bodova u najmanje
10 drZava ¢Elanica za pojedinu kategoriju
proizvoda na temelju izvjescéa
Eurobarometra ili istovjetnih studija o

zastupljenosti od [ovaj datum
utvrduje se u trenutku donoSenja
Direktive];

Justification

In many Member States, exceptional circumstances, such as a 10% rise in sales, can occur
very quickly, as consumption of cigars and pipe tobacco is very low there.

Amandman 27

Prijedlog Direktive
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka 36.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(36.a) ,,rekonstituirani duhan” znadi
rezultat pojacavanja raznih dijelova biljke
duhana pri vrsidbi i proizvodnji
duhanskih proizvoda, bilo da se
upotrebljava kao omot za cigare i
cigarilose u obliku listova ili pojedinacnih
vlakana kao sastavnica duhanske
mjeSavine za cigarete i druge duhanske
proizvode.

Justification
The Directive must take into consideration and define precisely all tobacco products and

existing reconstitution techniques in order to implement identical rules across the internal
market.

Amandman 28

Prijedlog Direktive
Clanak 3. — stavak 1. — uvodni dio
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Tekst koji je predlozila Komisija

1. Dopustena koli¢ina cigareta koje se
stavljaju na trziste ili se proizvode u
drzavama Clanicama ne smije biti veca od:

Amandman 29

Prijedlog Direktive
Clanak 3. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
radi prilagodavanja najvisih dopustenih
kolicina iz stavaka 1., uzimajudi u obzir
znanstveni razvoj i medunarodno
dogovorene standarde.

Amandman 30

Prijedlog Direktive
Clanak 3. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Driave c¢lanice obavjestavaju Komisiju
o0 najvisim dopustenim kolicinama koje
odrede za druge emisije cigareta i emisije
duhanskih proizvoda koji nisu cigarete.
Uzimajuéi u obzir medunarodno
dogovorene standarde, ako postoje, i na
temelju znanstvenih dokaza i najvisih
dopustenih koli¢ina koje drZave Clanice
prijave, Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s élankom 22.
radi utvrdivanja i prilagodavanja najvisih
dopustenih koli¢ina za druge emisije
cigareta i emisije duhanskih proizvoda
koji nisu cigarete koje u znacajnoj mjeri
povecaju otrovni ili ovisnicki ucinak
duhanskih proizvoda iznad praga

PE508.180v04-00

Izmjena
1. Dopustena koli¢ina cigareta koje se

stavljaju na trziSte u drzavama ¢lanicama
ne smije biti veca od:

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Brise se.
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toksicnosti i ovisnickih svojstava koja
proizlaze iz najvisih dopustenih kolic¢ina
katrana, nikotina i ugljicnog monoksida
utvrdenih u stavku 1.

Justification

Under Article 290(1) TFEU, recourse to delegated acts can only be justified in respect of

non-essential elements of the directive.

Amandman 31

Prijedlog Direktive
Clanak 4. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
radi prilagodavanja metoda mjerenja
kolicine katrana, nikotina i ugljicnog
monoksida, uzimajudi u obzir znanstveni i
tehnicki razvoj te medunarodno
dogovorene standarde.

Amandman 32

Prijedlog Direktive
Clanak 4. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4. Drzave clanice obavjesStavaju Komisiju
0 metodama mjerenja kojima se koriste za
druge emisije cigareta i emisije duhanskih
proizvoda koji nisu cigarete. Na temelju
tih metoda i uzimajudi u obzir znanstveni i
tehnicki razvoj, kao i medunarodno
dogovorene standarde, Komisija je
ovlastena donijeti delegirane akte u
skladu s ¢lankom 22. radi utvrdivanja i
prilagodavanja metoda mjerenja.

AD\942829HR.doc

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 33

Prijedlog Direktive
Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Drzave clanice zahtijevaju od proizvodaca
i uvoznika duhanskih proizvoda da
nadleznim tijelima dostave popis svih
sastojaka i njihovih koli¢ina po vrsti i tipu,
koji se koriste u proizvodnji duhanskih
proizvoda, kao i njihove emisije i najvise
dopustene kolic¢ine. Proizvodaci ili
uvoznici takoder obavjestavaju nadlezna
tijela doti¢nih drzava ¢lanica ako se
promijeni sastav proizvoda i to utjece na
informacije dostavljene u skladu s ovim
¢lankom. Informacije trazene u ovom
¢lanku podnose se prije stavljanja novog ili
modificiranog duhanskog proizvoda na
trziste.

Izmjena

Drzave clanice zahtijevaju od proizvodaca
i uvoznika duhanskih proizvoda da
nadleznim tijelima dostave popis svih
sastojaka 1 njihovih koli¢ina po vrsti 1 tipu,
koji se koriste u proizvodnji duhanskih
proizvoda, kao i njihove emisije i najvise
dopustene koli¢ine koja proizlazi iz
predvidene upotrebe. Proizvodaci ili
uvoznici takoder obavjestavaju nadlezna
tijela doti¢nih drzava ¢lanica ako se
promijeni sastav proizvoda i to utjeCe na
informacije dostavljene u skladu s ovim
¢lankom. Informacije trazene u ovom
¢lanku podnose se prije stavljanja novog ili
modificiranog duhanskog proizvoda na
trziste.

Justification

Clarification with the aim not to oblige manufacturers to perform costly test for emissions of
parts of the products that under intended use conditions do not get burned as e.g. the filter of

cigarettes.

Amandman 34

Prijedlog Direktive
Clanak 5. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice osiguravaju Sirenje
informacija koje su podnesene u skladu sa
stavkom 1. na edgovarajucoj internetskoj
stranici koja je dostupna S§iroj javnosti.
Pritom drzave ¢lanice uzimaju u obzir
potrebu za zaStitom informacija koje ¢ine
poslovnu tajnu.

PE508.180v04-00

Izmjena

2. Drzave ¢lanice osiguravaju Sirenje
informacija koje su podnesene u skladu sa
stavkom 1. na internetskoj stranici koja je
dostupna §iroj javnosti. Pritom drzave
¢lanice uzimaju u obzir potrebu za zaStitom
informacija koje ¢ine poslovnu tajnu.
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Justification

This justification provides clarification that a publicly available website is sufficient for the
purpose; there is no need for Member States to construct an entirely new website.

Amandman 35
Prijedlog Direktive
Clanak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Drzave Clanice zabranjuju stavljanje na
trziSte duhanskih proizvoda sa svojstvenim
aromama.

Drzave ¢lanice ne zabranjuju upotrebu
aditiva koji su nuzni za proizvodnju
duhanskih proizvoda ako zbog tih aditiva
proizvod ne dobije svojstvenu aromu.

DrZave Clanice obavjestavaju Komisiju o
mjerama poduzetima u skladu s ovim
stavkom.

2. Komisija utvrduje na zahtjev driave
Clanice ili moZe na vlastitu inicijativu
provedbenim aktima utvrditi pripada li
duhanski proizvod u podrudje primjene
stavka 1. Ti se provedbeni akti donose u

skladu s postupkom pregleda iz Clanka 21.

Komisija donosi provedbenim aktima
jedinstvena pravila o postupcima
utvrdivanja pripada li duhanski proizvod
u podrucje primjene stavka 1. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom razmatranja iz ¢lanka 21.

3. Ako iskustvo steCeno primjenom
stavaka 1. i 2. pokaZe da odredeni aditiv,
sam ili u kombinaciji, obi¢no daje
svojstvenu aromu kad prelazi odredenu
razinu prisutnosti ili koncentracije,
Komisija je ovlastena donijeti delegirane
akte u skladu s ¢lankom 22. radi

AD\942829HR.doc

Izmjena

1. Drzave clanice zabranjuju stavljanje na
trziSte duhanskih proizvoda sa svojstvenim
aromama ako je znanstveno dokazano da
aditiv u pitanju u znacajnoj mjeri
povecava Stetni, toksicni i ovisnicki
ucinak proizvoda.

Drzave Clanice ne ogranicavaju niti
zabranjuju upotrebu aditiva koji su nuzni
za proizvodnju duhanskih proizvoda ako
zbog tih aditiva proizvod ne dobije
svojstvenu aromu.

DrZave ¢lanice obavjeStavaju Komisiju o
mjerama poduzetima u skladu s ovim
stavkom.

Brise se.
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postavljanja najvisih razina tih aditiva ili
kombinacija aditiva koje uzrokuju
SVOjStVGI"IU aromdu.

4. Drzave ¢lanice zabranjuju upotrebu
sljedecih aditiva u duhanskim
proizvodima:

(a) vitamina i drugih aditiva koji stvaraju
dojam da je duhanski proizvod koristan za
zdravlje ili da predstavlja manju opasnost
za zdravlje ili

(b) kofeina, taurina te drugih aditiva i
stimulativnih sredstava koje se povezuje s
energijom i vitalnos¢u ili

(c) aditiva od kojih su emisije obojene.

5. Drzave ¢lanice zabranjuju upotrebu
aroma u sastavnicama duhanskih proizvoda
kao $to su filtri, papiri, pakiranja, kapsule
ili bilo kakvih tehnickih obiljezja koja
omogucuju promjenu intenziteta arome ili
dima. Filtri i kapsule ne sadrzavaju duhan.

6. Drzave ¢lanice osiguravaju da se
odredbe ili uvjeti navedeni u Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 na odgovarajuci nacin
primjenjuju na duhanske proizvode.

7. Drzave Clanice zabranjuju na temelju
znanstvenih dokaza stavljanje na trziste
duhanskih proizvoda s aditivima u
koli¢inama koje u znac¢ajnoj mjeri u fazi
konzumacije povecaju otrovni ili ovisnicki
ucinak duhanskog proizvoda.

8. Komisija utvrduje na zahtjev drzave
¢lanice ili moZe na vlastitu inicijativu
provedbenim aktima utvrditi pripada li
duhanski proizvod u podrucje primjene
stavka 7. Ti provedbeni akti usvajaju se u
skladu s postupkom razmatranja
navedenim u ¢lanku 21. 1 moraju se
temeljiti na najnovijim znanstvenim
dokazima.

9. Ako znanstveni dokazi i iskustva
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4. Drzave ¢lanice zabranjuju upotrebu
sljedecih aditiva u duhanskim
proizvodima:

a) vitamina i drugih aditiva koji stvaraju
dojam da je duhanski proizvod Kkoristan za
zdravlje ili da predstavlja manju opasnost
za zdravlje ili

(b) kofeina, taurina te drugih aditiva i
stimulativnih sredstava koje se povezuje s
energijom i vitalnos¢u ili

(c) aditiva od kojih su emisije obojene.

5. Drzave ¢lanice zabranjuju upotrebu
aroma u sastavnicama duhanskih proizvoda
kao Sto su filtri, papiri, pakiranja, kapsule
ili bilo kakvih tehnickih obiljezja koja
omogucuju promjenu intenziteta arome ili
dima ako oni u znacajnoj mjeri
povecavaju otrovni ili ovisnicki ucinak
duhanskog proizvoda prilikom njegove
uporabe. Filtri i kapsule ne sadrzavaju
duhan.

6. Drzave Clanice osiguravaju da se
odredbe ili uvjeti navedeni u Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 na odgovarajuci nacin
primjenjuju na duhanske proizvode.

7. Drzave ¢lanice zabranjuju na temelju
znanstvenih dokaza stavljanje na trziste
duhanskih proizvoda s aditivima u
koli¢inama koje u znac¢ajnoj mjeri u fazi
konzumacije povecaju otrovni ili ovisnicki
ucinak duhanskog proizvoda.

8. Komisija utvrduje na zahtjev drzave
¢lanice ili moZe na vlastitu inicijativu
provedbenim aktima utvrditi pripada li
duhanski proizvod u podrucje primjene
stavka 7. Ti provedbeni akti usvajaju se u
skladu s postupkom razmatranja
navedenim u ¢lanku 21. i moraju se
temeljiti na najnovijim znanstvenim
dokazima.

9. Ako znanstveni dokazi i iskustva

AD\942829HR.doc



prikupljena primjenom stavaka 7. i 8.
pokazu da odredeni aditiv ili odredena
koliCina tog aditiva u fazi konzumiranja
znatno povecava toksicnost nekog
duhanskog proizvoda ili ovisnost o njemu,
Komisija donosi delegirane akte u skladu s
¢lankom 22. kako bi utvrdila najvece
razine za te aditive.

10. Duhanski proizvodi koji nisu cigarete,
duhan za motanje i duhanski proizvodi bez
dima izuzeti su od zabrana utvrdenih u
stavcima 1. i 5. Komisija je ovlastena
donijeti delegirane akte u skladu s
¢lankom 22. radi povlacenja izuzeca iz
stavka 1. ako dode do znatne promjene
okolnosti, $to se utvrduje u izvjeséu
Komisije.

Amandman 36

Prijedlog Direktive
Clanak 7. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Kako bi se osigurala njihova graficka
cjelovitost i vidljivost, zdravstvena
upozorenja moraju biti otisnuta tako da ih
se ne moze ukloniti, izbrisati niti na bilo
drugi nacin prekriti ili prekinuti, pa ni
poreznim biljezima, cjenovnim oznakama,
oznakama za pracenje i pronalazenje,
sigurnosnim obiljezjima, ikakvom vrstom
omotnice, vrecice, kosuljice, kutije ili
druge naprave, niti otvaranjem jedini¢nog
paketa.

prikupljena primjenom stavaka 7. i 8.
pokazu da odredeni aditiv ili odredena
koliCina tog aditiva u fazi konzumiranja
znatno povecava toksicnost nekog
duhanskog proizvoda ili ovisnost o njemu,
Komisija donosi delegirane akte u skladu s
¢lankom 22. kako bi utvrdila najvece
razine za te aditive.

10. Duhanski proizvodi koji nisu cigarete i
duhan za motanje izuzeti su od zabrana
utvrdenih u stavcima 1.1 5.

Izmjena

3. Kako bi se osigurala njihova graficka
cjelovitost i vidljivost, ne dovodeéi u
pitanje odredbe o obiljeZavanju iz clanaka
10. i 11., zdravstvena upozorenja moraju
biti otisnuta ili pri¢vrséena tako da ih se ne
moze ukloniti, izbrisati niti na bilo drugi
nacin prekriti ili prekinuti, pa ni poreznim
biljezima, cjenovnim oznakama, oznakama
za pracenje 1 pronalazenje, sigurnosnim
obiljezjima, ikakvom vrstom omotnice,
vrecice, koSuljice, kutije ili druge naprave,
niti otvaranjem jedini¢nog paketa.

Justification

Health warnings on cigarette packages are already printed on packages. However, on cigar
packages and other niche products, a printing on the packaging would pose a
disproportionate burden on producers, which are often small and medium sized companies.
There have not been any reports on health warning stickers having been removed from
packages. Therefore, the added value of printing on the packages is not evident.

AD\942829HR.doc

PE508.180v04-00



HR

Amandman 37
Prijedlog Direktive
Clanak 8. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Opée upozorenje i informativna poruka
na paketima cigareta tiska se na bo¢nim
stranama jedini¢nih paketa. Ta upozorenja
su najmanje 20 mm Sirine i najmanje 43
mm visine. Informativna poruka na duhanu
za motanje tiska se na povrsini koja postaje
vidljiva pri otvaranju jedini¢nog paketa. I
opce upozorenje i informativna poruka
prekrivaju 50 % povr$ine na kojoj su
otisnuti.

Amandman 38

Prijedlog Direktive
Clanak 8. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Komisija je ovlastena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
radi:

(a) usvajanja teksta zdravstvenih

upozorenja utvrdenih u stavcima 1. i 2. za
znanstvena i triiSna kretanja;

(b) odredivanja poloZaja, formata, prikaza
i dizajna zdravstvenih upozorenja
utvrdenih ovim clankom, ukljucujudi
vrstu slova i boju pozadine.

Amandman 39
Prijedlog Direktive
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija
(c) prekrivaju 75 % vanjskog podrucja i

prednje i straznje strane jedini¢nog

PE508.180v04-00

Izmjena

3. Op¢e upozorenje i informativna poruka
na paketima cigareta tiska se na bocnim
stranama jedini¢nih paketa. Informativna
poruka na duhanu za motanje tiska se na
povrsini koja postaje vidljiva pri otvaranju
jedini¢nog paketa. I op¢e upozorenje 1
informativna poruka prekrivaju 50 %
povrsine na kojoj su otisnuti.

Izmjena

Brise se.

Izmjena
(c) prekrivaju 50 % vanjskog podrucja i

prednje 1 straznje strane jedinicnog
paketa i svakog vanjskog pakiranja od cega
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paketa i svakog vanjskog pakiranja. 50 % pruza informacije o odvikavanju od

pusenja.

Amandman 40
Prijedlog Direktive
Clanak 9. —stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
e) postavljaju se na gornji rub jedini¢énog e) postavljaju se u istom smjeru kao i sve
paketa i svakog vanjskog pakiranja i u druge informacije koje se pojavljuju na
istom smjeru kao i sve druge informacije pakiranjima;

koje se pojavljuju na pakiranjima;

Justification

Requiring the health warnings to appear at the top edge of the unit packet and any outside
packaging would make it very difficult for shopkeepers to distinguish between different
manufacturers’ brands, in view of the design of news agents’ shops (and mini-supermarkets).
In order to replace shop furniture, shopkeepers, whose margins are already shrinking, would
have to make substantial investments. Moreover, research shows that news agents are very
financially dependent on tobacco sales.

Amandman 41
Prijedlog Direktive
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka g

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(g) za jedinicne pakete cigareta poStujte Brise se.
sljedece dimenczije:

(1) visina: najmanje 64 mm,;
(ii) Sirina: najmanje 55 mm.
Justification
1t is not the form of packaging which creates the dependence. In an effort to ‘harmonise’ the
dimensions and shape of tobacco product packaging, the Commission will end up creating a

standardised ‘market’ from which small producers will be eliminated, ultimately benefiting
the four major groups that already have a 90% share of the European market.

Amandman 42
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Prijedlog Direktive
Clanak 9. — stavak 1. — to¢ka ga (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 43

Prijedlog Direktive
Clanak 9. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija je ovlastena donijeti
delegirane akte u skladu s élankom 22.
radi:

(a) prilagodbe tekstualnih upozorenja
navedenih u Prilogu I. ovoj Direktivi
uzimajudi u obzir znanstveni i tehnicki
napredak;

(b) izrade i prilagodbe zbirke fotografija iz
tocke (a) stavka 1. ovoga clanka uzimajuci
u obzir znanstveni razvoj i triisna
kretanja;

(c¢) odredivanja poloZaja, formata,
prikaza, dizajna, rotacija i veli¢ina
zdravstvenih upozorenja;

(d) odstupajudi od ¢lanka 7. stavka 3. radi
utvrdivanja uvjeta pod kojima se
zdravstvena upozorenja pri otvaranju
jedinicnog paketa mogu prelomiti tako da
se osigura graficka cjelovitost i vidljivost
teksta, fotografija i informacija o
odvikavanju.

Amandman 44
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Izmjena

(ga) za pakiranja duhana za motanje i
pakiranja duhana s povrSinom veéom od
75 cm? zauzimaju najmanije 22,5 cm?
povrsine. Taj se udio poveéava na 24 cm?
u drZavama Clanicama koje imaju dva
sluibena jezika i 26,25 cm? u driavama
Clanicama koje imaju tri sluZbena jezika.

Izmjena

Brise se.
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Fjrijedlog Direktive
Clanak 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Duhan za pusenje osim cigareta i duhana
za motanje izuzet je od obveze da nosi
informativnu poruku utvrdenu u ¢lanku 8.
stavku 2. i kombinirana zdravstvena
upozorenja iz ¢lanka 9. Pored opceg
upozorenja navedenog u ¢lanku 8. stavku
1., svaki jedini¢ni paket i vanjsko pakiranje
tih proizvoda nosi tekstualno upozorenje
navedeno u Prilogu I. Opce upozorenje
navedeno u ¢lanku 8. stavku 1. obuhvaca
upucivanje na sluzbe za odvikavanje od
pusenja u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.
tockom (b).

Opcée upozorenje tiska se na najvidljivijoj
povrsini jedinicnog paketa 1 svakog
vanjskog pakiranja. Tekstualna upozorenja
navedena u Prilogu I. izmjenjuju se na
nacin kojim se jam¢i njihovo redovito
pojavljivanje. Ta upozorenja tiskaju se na
najvidljivijoj povrsini jedini¢nog paketa i
svakog vanjskog pakiranja.

2. Opce upozorenje iz stavka 1. prekriva
30 % vanjskog podrucja odgovarajuce
povrsine jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja. Taj se udio povecava
na 32 % u drZzavama ¢lanicama koje imaju
dva sluzbena jezika i 35 % u drzavama
¢lanicama koje imaju tri sluzbena jezika.

3. Tekstualno upozorenje iz stavka 1.
prekriva 40 % vanjskog podrucja
odgovarajuce povrsine jedini¢nog paketa 1
svakog vanjskog pakiranja. Taj se udio
povecava na 45 % u drzavama ¢lanicama
koje imaju dva sluzbena jezika i 50 % u
drzavama clanicama koje imaju tri
sluzbena jezika.

4. Opc¢e upozorenje 1 tekstualno upozorenje
iz stavka 1.:

AD\942829HR.doc

Izmjena

1. Duhan za pusenje osim cigareta i duhana
za motanje izuzet je od obveze da nosi
informativnu poruku utvrdenu u ¢lanku 8.
stavku 2. i kombinirana zdravstvena
upozorenja iz ¢lanka 9. Pored opceg
upozorenja navedenog u ¢lanku 8. stavku
1., svaki jedini¢ni paket i vanjsko pakiranje
tih proizvoda nosi tekstualno upozorenje
navedeno u Prilogu I. Opce upozorenje
navedeno u ¢lanku 8. stavku 1. obuhvaca
upucivanje na sluzbe za odvikavanje od
pusenja u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.
tockom (b).

Opcée upozorenje tiska se ili se pri¢vrséuje
tako da se ne moZe ukloniti na
najvidljivijoj povrsini jedini¢nog paketa i
svakog vanjskog pakiranja. Tekstualna
upozorenja navedena u Prilogu I.
izmjenjuju se na nacin kojim se jamci
njihovo redovito pojavljivanje. Ta
upozorenja tiskaju se ili ih se pri¢vrséuje
tako da ih se ne moZe ukloniti na
najvidljivijoj povrsini jedini¢nog paketa i
svakog vanjskog pakiranja.

2. Opce upozorenje iz stavka 1. prekriva
30 % vanjskog podrucja odgovarajuce
povrsine jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja. Taj se udio povecava
na 32 % u drZzavama ¢lanicama koje imaju
dva sluzbena jezika i 35 % u drzavama
¢lanicama koje imaju tri sluzbena jezika.

3. Tekstualno upozorenje iz stavka 1.
prekriva 40 % vanjskog podrucja
odgovarajuce povrsine jedini¢nog paketa 1
svakog vanjskog pakiranja. Taj se udio
povecava na 45 % u drzavama ¢lanicama
koje imaju dva sluzbena jezika i 50 % u
drzavama Clanicama koje imaju tri
sluzbena jezika.

4. Opc¢e upozorenje 1 tekstualno upozorenje
iz stavka 1.:
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(@) tiskaju se crnim podebljanim tiskom u
fontu Helvetica na bijeloj pozadini. Kako
bi u obzir uzele jezicne posebnosti, drzave
¢lanice mogu odrediti veli¢inu fonta pod
uvjetom da je veliCina fonta koju odrede u
svojem zakonodavstvu takva da zauzima
najveci mogucéi dio podrucja koje je
predvideno za trazeni tekst;

(b) postavljaju se u srediste prostora u
kojem ih je potrebno tiskati, usporedno s
gornjim rubom jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja;

(c) uokvireni su crnim obrubom od
najmanje 3 mm i najvise 4 mm S§irine
unutar povrsine predvidene za tekst
upozorenja.

5. Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s élankom 22.
radi povlacenja izuzeca iz stavka 1. ako
dode do znatne promjene okolnosti, §to se
utvrduje u izvjeSéu Komisije.

Amandman 45Prijedlog Direktive
Clanak 11. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija
(a) tiska se na dvije najveée povrsine

jedini¢nog paketa i svakog vanjskog
pakiranja;

(a) tiskaju se crnim podebljanim tiskom na
bijeloj pozadini. Upozorenja se mogu
pricvrstiti naljepnicama pod uvjetom da se
ne mogu ukloniti. Kako bi u obzir uzele
jezicne posebnosti, drzave ¢lanice mogu
odrediti veli¢inu fonta pod uvjetom da je
veli¢ina fonta koju odrede u svojem
zakonodavstvu takva da zauzima najveci
moguci dio podrucja koje je predvideno za
trazeni tekst;

(b) postavljaju u srediste prostora u kojem
ih je potrebno tiskati ili pri¢vrstiti tako da
ih se ne moZe ukloniti, usporedno s
gornjim rubom jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja;

(c) uokvireni su crnim obrubom od
najmanje 3 mm i najvise 4 mm S§irine
unutar povrsine predvidene za tekst
upozorenja.

Brise se.

Izmjena

(a) tiska se ili pric¢vrscéuje na najvidljivijoj
povrsini jedini¢nog paketa i dodatno na
svakom vanjskom pakiranju koje se koristi
u vezi s proizvodom, s izuzetkom dodatnih
potpuno prozirnih ovitaka.

Justification
Especially for small and medium sized companies the burden of printing on packages with
low production volumes seems disproportionate. A sticker, as it is current practice, should be

allowed.
Amandman 46

Prijedlog Direktive
Clanak 11. — stavak 3.

PE508.180v04-00
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Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
radi prilagodavanja uvjeta iz stavaka 1. i
2., uzimajudi u obzir znanstveni razvoj i
triiSna kretanja.

Amandman 47
Prijedlog Direktive
Clanak 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Oznaka jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja te samog duhanskog
proizvoda ne smije sadrzavati element ili
obiljezje koje:

(a) promi¢e duhanski proizvod laznim,
obmanjujuéim, prijevarnim sredstvima ili
onima koja mogu stvoriti pogresan dojam o
svojstvima, u¢incima na zdravlje,
opasnostima ili emisijama tog proizvoda;

(b) ukazuje na €injenicu da je pojedini
duhanski proizvod manje Stetan od drugih
ili da ima revitalizirajuce, energicne,
iscjeljujuce, pomladujuce, prirodne,
organske ili na neki drugi nacin pozitivne
zdravstvene ili drustvene ucinke;

(c) odnosi se na aromu, okus, aromaticne
tvari i druge aditive ili nedostatak istih;

(d) nalikuje na prehrambeni proizvod.

2. Zabranjeni elementi 1 obiljeZja mogu
obuhvacati, ali nisu ograni¢eni na tekstove,
simbole, imena, zZigove, simboli¢ne ili
druge oznake, boje koje bi mogle dovesti u
zabludu, umetke i druge dodatne materijale
kao Sto su ljepljive etikete, naljepnice,
dodaci, srecke grebalice i vreéice ili se
odnose na oblik samog duhanskog
proizvoda. Za cigarete promjera manjeg
od 7,5 mm smatra se da mogu dovesti u
zabludu.

AD\942829HR.doc

Izmjena

Brise se.

Izmjena

1. Oznaka jedini¢nog paketa i svakog
vanjskog pakiranja te samog duhanskog
proizvoda ne smije sadrzavati element ili
obiljezje koje:

(a) promi¢e duhanski proizvod laznim,
obmanjujuéim, prijevarnim sredstvima ili
onima koja mogu stvoriti pogre$an dojam o
svojstvima, u¢incima na zdravlje,
opasnostima ili emisijama tog proizvoda;

(b) ukazuje na ¢injenicu da je pojedini
duhanski proizvod manje Stetan od drugih
ili da ima revitalizirajuce, energicne,
iscjeljujuce, pomladujuce, prirodne,
organske ili na neki drugi nacin pozitivne
zdravstvene ili drustvene ucinke;

Brise se.

(d) nalikuje na prehrambeni proizvod.

2. Zabranjeni elementi i obiljeZja mogu
obuhvacati, ali nisu ograni¢eni na tekstove,
simbole, imena, zZigove, simboli¢ne ili
druge oznake, boje koje bi mogle dovesti u
zabludu, umetke i druge dodatne materijale
kao Sto su ljepljive etikete, naljepnice,
dodaci, srecke grebalice i vrecice ili se
odnose na oblik samog duhanskog
proizvoda.
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Amandman 48
Prijedlog Direktive
Clanak 13.

Tekst koji je predloZila Komisija
Clanak 13.
Izgled i sadriaj jedini¢nih paketa

1. Jedinicni paket cigareta mora imati
oblik kvadra. Jedinicni paket duhana za
motanje ima oblik vredice, tj. pravokutnog
dZepa s preklopom kojim se pokriva otvor.
Preklop vrecice pokriva najmanje 70 %
prednjeg dijela paketa. Jedini¢ni paket
cigareta mora sadrZavati najmanje 20
cigareta. Jedinic¢ni paket duhana za
motanje sadrZi duhan mase najmanje 40

g.

2. Paket cigareta moZe biti od kartona ili
mekog materijala te ne moZe sadrZavati
otvor koji se moze ponovno zatvoriti ili
zapecatiti nakon $to je prvi put otvoren
osim poklopca s povlacnim prstenom (flip-
top). Poklopac s povlacnim prstenom
paketa cigareta spaja se samo sa straznje
strane paketa.

3. Komisija je ovlastena donijeti
delegirane akte u skladu s élankom 22.
radi definiranja detaljnijih pravila za
oblik i veliCinu jediniCnih paketa u mjeri
u kojoj su ta pravila potrebna kako bi se
osigurala puna vidljivost i cjelovitost
zdravstvenih upozorenja prije prvog
otvaranja, za vrijeme dok je paket otvoren
i nakon njegova zatvaranja.

4. Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
radi uvodenja obveze da se jedinic¢ni
paketi duhanskih proizvoda osim cigareta
i duhana za motanje izraduju u obliku
kvadra ili cilindra ako se pojave znatne
promjene U okolnostima, $to se utvrduje u
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Izmjena

Brise se.
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izvjeSéu Komisije.

Amandman 49

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Drzave Clanice osiguravaju oznacavanje
svih jedini¢nih paketa duhanskih proizvoda
jedinstvenim identifikatorom. Kako bi se
ostvarila njihova cjelovitost, jedinstveni
identifikatori tiskaju se ili se pri¢vrscuju
tako da ih se ne moze ukloniti, izbrisati, ni
na koji nacin sakriti ili prekinuti, $to
ukljucuje upotrebu poreznih biljega i
cjenovnih oznaka, kao i otvaranje paketa.
U vezi s proizvodima izradenima izvan
Unije, obveze iz ovog ¢lanka primjenjuju
se samo na one namijenjene trZistu Unije
ili stavljene na njega.

Amandman 50

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Jedinstveni identifikator omogucava
utvrdivanje:

Amandman 51

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 2. — to¢ka j

Tekst koji je predlozila Komisija

(j) identitet svih kupaca u lancu od
proizvodnje do prvog maloprodajnog

AD\942829HR.doc

Izmjena

1. Drzave Clanice osiguravaju oznacavanje
svih jedini¢nih paketa duhanskih proizvoda
jedinstvenim i sigurnim identifikatorom
kojeg je nemogucée umnoZiti. Kako bi se
ostvarila njihova cjelovitost, jedinstveni
identifikatori tiskaju se ili pri¢vrS¢uju tako
da ih se ne moze ukloniti, izbrisati, ni na
koji nacin sakriti ili prekinuti, Sto ukljucuje
upotrebu poreznih biljega i cjenovnih
oznaka, kao i otvaranje paketa. U vezi s
proizvodima izradenima izvan Unije,
obveze iz ovog ¢lanka primjenjuju se samo
na one namijenjene trzistu Unije ili
stavljene na njega.

Izmjena

2. ldentifikator iz stavka 1. omogucéava
utvrdivanje:

Izmjena

(j) identitet svih kupaca u lancu od
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mjesta,; proizvodnje do prvog kupca,

Justification

The T&T system puts a significant burden on producers. Having a requirement to have even
the retail outlet destination added to the information will prove nearly impossible for small
producers as they rely on intermediaries. In any case, the intended product market is
important to reduce illicit trade but the exact retail outlet appears not relevant. In addition,
the original wording would go beyond what was agreed in the framework of the Framework
Convention on Tobacco Control.

Amandman 52

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 2. — totka k

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(k) racun, broj narudzbe 1 evidencija o (k) racun, broj narudzbe i evidencija o
placanju za sve narucitelje od proizvodnje placanju za sve narucitelje od proizvodnje
do prvog prodajnog mjesta. do prvog kupca.

Justification

The T&T system puts a significant burden on producers. Having a requirement to have even
the retail outlet destination added to the information will prove nearly impossible for small
producers as they rely on intermediaries. In any case, the intended product market is
important to reduce illicit trade but the exact retail outlet appears not relevant. In addition,
the original wording would go beyond what was agreed in the framework of the Framework
Convention on Tobacco Control.

Amandman 53

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
3. Drzave ¢lanice osiguravaju da svi 3. Drzave ¢lanice osiguravaju da Svi
gospodarski subjekti ukljuceni u trgovinu gospodarski subjekti ukljuceni u trgovinu
duhanskim proizvodima od proizvodaca do duhanskim proizvodima od proizvodaca do
posljednjeg gospodarskog subjekta prije posljednjeg gospodarskog subjekta prije
prvog prodajnog mjesta biljeze ulaz svih prvog kupca biljeze ulaz svih jedini¢nih
PE508.180v04-00 32/45 AD\942829HR.doc



jedini¢nih paketa u njihovo posjedovanje te
sva posredna kretanja i konacni izlaz iz
njihova posjedovanja. Ta obveza moze se
ispuniti biljezenjem u zbirnom obliku, npr.
vanjskog pakiranja pod uvjetom da se
jedini¢ni paketi mogu i dalje slijediti 1
pronaci.

paketa u njihovo posjedovanje te sva
posredna kretanja i konacni izlaz iz njihova
posjedovanja. Ta obveza moze se ispuniti
biljezenjem u zbirnom obliku, npr.
vanjskog pakiranja pod uvjetom da se
jedini¢ni paketi mogu i dalje slijediti 1
pronaci.

Justification

The T&T system puts a significant burden on producers. Having a requirement to have even
the retail outlet destination added to the information will prove nearly impossible for small
producers as they rely on intermediaries. In any case, the intended product market is
important to reduce illicit trade but the exact retail outlet appears not relevant. In addition,
the original wording would go beyond what was agreed in the framework of the Framework

Convention on Tobacco Control.

Amandman 54

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Drzave ¢lanice osiguravaju da
proizvodaci duhanskih proizvoda svim
gospodarskim subjektima od proizvodaca
do posljednjeg gospodarskog subjekta prije
prvog prodajnog mjesta, ukljucujuci
uvoznike, skladiSta i prijevoznike,
osiguraju opremu potrebnu za vodenje
evidencije duhanskih proizvoda koji su
kupljeni, prodani, skladiSteni, prevezeni ili
na neki drugi nacin tretirani. Oprema
podatke moze Citati 1 prenositi elektronicki
do mjesta za pohranu podataka u skladu sa
stavkom 6.

Izmjena

4. Drzave Clanice osiguravaju da
proizvodaci duhanskih proizvoda svim
gospodarskim subjektima od proizvodaca
do posljednjeg gospodarskog subjekta prije
prvog kupca, ukljucujuéi uvoznike,
skladista i prijevoznike, osiguraju opremu
potrebnu za vodenje evidencije duhanskih
proizvoda koji su kupljeni, prodani,
skladiSteni, prevezeni ili na neki drugi
nacin tretirani. Oprema podatke moZe Citati
1 prenositi elektronicki do mjesta za
pohranu podataka u skladu sa stavkom 6.

Justification

The T&T system puts a significant burden on producers. Having a requirement to have even
the retail outlet destination added to the information will prove nearly impossible for small
producers as they rely on intermediaries. In any case, the intended product market is
important to reduce illicit trade but the exact retail outlet appears not relevant. In addition,
the original wording would go beyond what was agreed in the framework of the Framework

Convention on Tobacco Control.
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Amandman 55

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

8. Osim jedinstvenog identifikatora drzave
¢lanice zahtijevaju da je na svim
jedini¢nim paketima duhanskih proizvoda
koji se stavljaju na trziste vidljivo
sigurnosno obiljezje zasticeno od
neovlaStenih manipulacija, veli¢ine barem
1 cm?, koje je otisnuto ili pri¢vri¢eno tako
da ga se ne moZze ukloniti, izbrisati niti na
bilo drugi nacin prekriti ili prekinuti, pa ni
poreznim biljezima, cjenovnim oznakama
ni drugim zakonski propisanim
elementima.

Amandman 56

Prijedlog Direktive
Clanak 14. — stavak 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

10. Duhanski proizvodi osim cigareta i
duhan za motanje izuzimaju se iz primjene
stavaka 1. do 8. tijekom razdoblja od 5
godina nakon datuma navedenog u

stavku 1. ¢lanka 25.

Amandman 57

Prijedlog Direktive
Clanak 15. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave ¢lanice zabranjuju stavljanje na

PE508.180v04-00

Izmjena

8. Osim identifikatora iz stavka 1. drzave
Clanice zahtijevaju da je na svim
jedini¢nim paketima duhanskih proizvoda
koji se stavljaju na trziste vidljivo
sigurnosno obiljezje zasti¢eno od
neovlaStenih manipulacija, veli¢ine barem
1 cm?, koje je otisnuto ili pri¢vriéeno tako
da ga se ne moZe ukloniti, izbrisati niti na
bilo drugi nacin prekriti ili prekinuti, pa ni
poreznim biljezima, cjenovnim oznakama
ni drugim zakonski propisanim
elementima.

Izmjena

10. Duhanski proizvodi osim cigareta i
duhan za motanje izuzimaju se iz primjene
stavaka 1. do 8. tijekom razdoblja od 10
godina nakon datuma navedenog u

stavku 1. ¢lanka 25.

Izmjena

Drzave ¢lanice zabranjuju stavljanje na

AD\942829HR.doc



trziSte duhana za oralnu upotrebu, ne
dovode¢i u pitanje ¢lanak 151. Akta o
pristupanju Austrije, Finske i Svedske.

Amandman 58

Prijedlog Direktive
Clanak 17. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Obavjes¢ivanje o novim duhanskim
proizvodima

Amandman 59

Prijedlog Direktive
Clanak 17. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Drzave Clanice zahtijevaju da
proizvodaci i uvoznici duhanskih
proizvoda obavijeste nadleZna tijela drzava
¢lanica o svakom novom duhanskom
proizvodu koji namjeravaju staviti na
trzista doti¢nih drzava ¢lanica. Obavijest se
podnosi u elektronickom obliku Sest
mjeseci prije planiranog stavljanja na
trziste 1 priloZen joj je detaljan opis
doti¢nog proizvoda te informacije o
sastojcima i emisijama u skladu s

¢lankom 5. Proizvodaci i uvoznici koji
obavjesc¢uju o novom duhanskom
proizvodu takoder doti¢nim nadleznim
tijelima dostavljaju:

AD\942829HR.doc

trziSte duhana za oralnu upotrebu, ne
dovode¢i u pitanje ¢lanak 151. Akta o
pristupanju Austrije, Finske i Svedske.
Medutim ta zabrana ne odnosi se na
tradicionalne duhanske proizvode za
oralnu upotrebu koje pojedine driave
¢lanice mogu dozvoliti.

Izmjena

Odobrenje za stavljanje na triiste i
obavjes¢ivanje o novim duhanskim
proizvodima i manje Stetnim proizvodima

Izmjena

1. DrZave ¢lanice vode sustav odobravanja
duhanskih proizvoda s manjim rizikom za
koji se naplaéuje razumna naknada.
DrZave €lanice zahtijevaju da proizvodaci i
uvoznici duhanskih proizvoda obavijeste
nadleZna tijela drzava €lanica o svim

novim duhanskim proizvodima i za sve
duhanske proizvode s manjim rizikom
koje namjeravaju staviti na trziSta doti¢nih
drzava €lanica putem prijave. Ta prijava se
podnosi u elektronickom obliku Sest
mjeseci prije planiranog stavljanja na
trziste 1 prilozen joj je detaljan opis
doti¢nog proizvoda, sve predloZene
oznake, uvjeti uporabe, sastav proizvoda,
proizvodni i kontrolni postupci te
informacije o sastojcima i emisijama u
skladu s ¢lankom 5. Proizvodaci i uvoznici
koji traZe odobrenje za stavljanje na
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Amandman 60

Prijedlog Direktive
Clanak 17. —stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) dostupne znanstvene studije 0
toksic¢nosti, SvVojstvu stvaranja ovisnost i
priviaénosti proizvoda, posebno u odnosu
na sastojke i emisije;

Amandman 61

Prijedlog Direktive
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) dostupne studije 1 istrazivanja trzista o
sklonostima raznih potroSackih skupina,
uklju¢ujuéi mlade i

Amandman 62

Prijedlog Direktive
Clanak 17. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Drzave c¢lanice zahtijevaju od
proizvodaca i uvoznika duhanskih
proizvoda da obavijeste njihova nadlezna
tijela o svim novim ili azuriranim
informacijama iz toc¢aka (a) do (c) stavka 1.
Drzave €lanice imaju pravo zahtijevati od

PE508.180v04-00

trziste duhanskog proizvoda s manjim
rizikom takoder doti¢nim nadleznim
tijelima dostavljaju:

Izmjena

(a) relevantne znanstvene studije o
toksi¢nosti proizvoda, posebno u odnosu
na sastojke i emisije;

Izmjena

(b) dostupne studije 1 istrazivanja trzista o
percepciji potro$aca i njihovoj upotrebi
proizvoda, ukljucujuci oznacavanje, te o
sklonostima raznih potros$ackih skupina,
posebno mladih i

Izmjena

2. Drzave ¢lanice zahtijevaju od
proizvodaca i uvoznika duhanskih
proizvoda da obavijeste njihova nadlezna
tijela o svim novim ili azuriranim
informacijama iz toc¢aka (a) do (c) stavka 1.

AD\942829HR.doc



proizvodaca ili uvoznika duhana da
provedu dodatne testove ili podnesu
dodatne informacije. Drzave ¢lanice
stavljaju na raspolaganje Komisiji sve
informacije koje zaprime u skladu s ovim
clankom. DrZave ¢lanice imaju pravo
uvesti sustav davanja odobrenja i
naplaéivati odgovarajuéu naknadu.

Novim postupkom za davanje odobrenja
za stavljanje na trZiste odreduje se
sljedece:

1. znanstvena procjena rizika,

2. empirijski standardi o dokazanim
zdravstvenim rizicima,

3. smanjenje Stetnih tvari u dimu,

4. uskladenost s odredbama toc¢aka (a) do
(c) stavka 1.,

5. nadzor nakon stavljanja na triiste.

Zahtjevi u vezi s oznacavanjem,
tekstualnim zdravstvenim upozorenjima,
opisom proizvoda, pakiranjem,
mjerenjem, ukljucujuci metode mjerenja
katrana, nikotina i ugljicnog monoksida
kao i dodatnih sastojaka koji se
upotrebljavaju u duhanskim proizvodima
smanjenog rizika, takoder su dio uvjeta za
odobrenje za stavljanje na triiste u
driavama Clanicama.

DrZave €lanice imaju pravo zahtijevati od
proizvodaca ili uvoznika duhana da
provedu dodatne testove ili podnesu
dodatne informacije. Drzave ¢lanice
stavljaju na raspolaganje Komisiji sve
informacije koje zaprime u skladu s ovim
¢lankom i obavje§¢uju je o postupku
davanja odobrenija.

Obrazlozenje

These Izmjenas facilitate the marketing of tobacco products which are less hazardous than
conventional tobacco products and the supply of information regarding their benefits, in so
far as this is authorized by the Member State governments.
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Amandman 63

Prijedlog Direktive
Clanak 17. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Za nove duhanske proizvode koji se
stavljaju na trziSte poStuju se zahtjevi iz
ove Direktive. Odredbe koje se primjenjuju
ovise o tome radi li se 0 proizvodima koji
su u tocki 29. stavka 2. definirani kao
bezdimni duhanski proizvodi ili u tocki 33.
¢lanka 2. kao duhan za pusenje.

Amandman 64

Prijedlog Direktive
Glava Ill. = naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

NEDUHANSKI PROIZVODI

Amandman 65
Prijedlog Direktive
Clanak 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 18.
Prozivodi koji sadrie nikotin

1. Sljededi proizvodi koji sadrZe nikotin
mogu se staviti na triiSte samo ako su
odobreni u skladu s Direktivom
2001/83/EZ:

PE508.180v04-00

Izmjena

3. Za duhanske proizvode niZeg rizika Koji
se stavljaju na trziSte postuju se zahtjevi iz
ove Direktive. Zbog raznih svojstava tih
duhanskih proizvoda za smanjivanje
rizika potrebno je u skladu s tim
prilagoditi metode mjerenja iz ¢lanka 4.
pravila o sadrZaju iz ¢lanka 6. te
oznacavanje i pakiranje iz ¢lanaka 7., 8.,
9,10, 12.1 13. Odredbe koje se
primjenjuju ovise o tome radi li se 0
proizvodima koji su u tocki 29. stavka 2.
definirani kao bezdimni duhanski
proizvodi ili u to¢ki 33. ¢lanka 2. kao
duhan za pusSenje.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Brise se.
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(a) proizvodi s razinom nikotina veéom od
2 mg po jedinici ili

(b) proizvodi s koncentracijom nikotina
veéom od 4 mg po ml ili

(c) proizvodi Cija namjeravana upotreba
dovodi do prosjecne vr$ne koncentracije u
plazmi koja premasSuje 4 ng nikotina po
ml.

2. Komisija je ovlaStena donositi
delegirane akte u skladu s ¢lankom 22.
kako bi aZurirala koli¢ine nikotina iz
stavka 1. uzimajudéi u obzir znanstveni
razvoj i odobrenja za stavljanje na triste
za proizvode koji sadrZe nikotin u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ.

3. Svaki jedinicni paket i sva vanjska
pakiranja proizvoda koji sadrZe nikotin u
koli¢inama ispod donje granice utvrdene
u stavku 1. sadrZe sljedece zdravstveno
upozorenje:

Ovaj proizvod sadrZi nikotin i moZe Stetiti
vaSem zdravlju.

4. Zdravstveno upozorenje iz stavka 3. u
skladu je sa zahtjevima utvrdenima u
Clanku 10. stavku 4. Osim toga:

(a) ono je tiskano na dvije najvece
povrSine jedinicnog paketa i svim
vanjskim pakiranjima;

(b) ono pokriva 30 % vanjskog podrudja
odgovarajuce povrsine jedinicnog paketa i
svih vanjskih pakiranja. Taj se udio
povecava na 32 % u driavama clanicama
koje imaju dva sluZbena jezika i 35 % u
driavama Clanicama koje imaju tri
sluzbena jezika.

5. Komisija je ovlaStena donositi
delegirane akte u skladu s élankom 22.
kojima se zahtjevi iz stavaka 3. i 4.
prilagoduju s obzirom na znanstvena i
triiSna kretanja te utvrditi i prilagoditi
mjesto, oblik, izgled, dizajn i rotaciju
zdravstvenih upozorenja.
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Amandman 66
Prijedlog Direktive
Clanak 22. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz
¢lanka 3. stavka 2., ¢lanka 3. stavka 3.,
Clanka 4. stavka 3., ¢lanka 4. stavka 4.,
¢lanka 6. stavka 3., ¢lanka 6. stavka 9.,
Clanka 6. stavka 10., ¢lanka 8. stavka 4.,
Clanka 9. stavka 3., élanka 10. stavka 5.,
Clanka 11. stavka 3., ¢lanka 13. stavka 3.,
Clanka 13. stavka 4., Clanka 14. stavka 9.,
Clanka 18. stavka 2. i Clanka 18. stavka 5.
dodjeljuje se Komisiji na neodredeno
razdoblje pocevsi od [Ured za publikacije:
upisite datum stupanja na snagu ove
Direktive].

Amandman 67
Prijedlog Direktive
Clanak 22. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Europski parlament ili Vijee mogu u
svakom trenutku ponistiti delegiranje
ovlasti iz ¢lanka 3. stavka 2., élanka 3.
stavka 3., ¢lanka 4. stavka 3., élanka 4.
stavka 4., ¢lanka 6. stavka 3., Clanka 6.
stavka 9., ¢lanka 6. stavka 10., ¢lanka 8.
stavka 4., ¢lanka 9. stavka 3., ¢lanka 10.
stavka 5., ¢lanka 11. stavka 3., ¢lanka 13.
stavka 3., ¢lanka 13. stavka 4., ¢lanka 14.
stavka 9., flanka 18. stavka 2. i Elanka 18.
stavka 5. Odlukom o opozivu prestaje
delegiranje ovlasti navedene u toj odluci.
Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.

PE508.180v04-00

Izmjena

2. Ovlast donoSenja delegiranih akata iz
Clanka 6. stavka 9. i ¢lanka 14. stavka 9.
dodjeljuje se Komisiji na neodredeno
razdoblje pocevsi od [Ured za publikacije:
upisite datum stupanja na snagu ove
Direktive].

Izmjena

3. Europski parlament ili Vije¢e mogu u
svakom trenutku ponistiti delegirane
ovlasti iz ¢lanka 6. stavka 9. i ¢lanka 14.
stavka 9. Odlukom o opozivu prestaje
delegiranje ovlasti navedene u toj odluci.
Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon objave
spomenute odluke u SluZzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.
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Amandman 68
Prijedlog Direktive
Clanak 22. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Delegirani akt donesen u skladu s
Clankom 3. stavkom 2., ¢lankom 3.
stavkom 3., &lankom 4. stavkom 3.,
Clankom 4. stavkom 4., clankom 6.
stavkom 3., ¢lankom 6. stavkom 9.,
Clankom 6. stavkom 10., clankom 8.
stavkom 4., lankom 9. stavkom 3.,
Clankom 10. stavkom 5., ¢Clankom 11.
stavkom 3., élankom 13. stavkom 3.,
Clankom 13. stavkom 4., ¢lankom 14.
stavkom 9., élankom 18. stavkom 2. i
¢lankom 18. stavkom 5. stupa na shagu
samo ako ni Europski parlament ni Vijece
nisu ulozili primjedbe u roku od dva
mjeseca nakon §to su o aktu obavijesteni
Parlament 1 Vijece ili ako su, prije isteka
toga roka, i Parlament i Vijece obavijestili
Komisiju da nece ulagati primjedbe. Taj se
rok produljuje za dva mjeseca na
inicijativu Europskog parlamenta ili
Vijeca.

Izmjena

5. Akt delegiran u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 9. i ¢lankom 14. stavkom 9. stupa
na snagu samo ako ni Parlament ni Vijece
nisu ulozili primjedbe u roku od dva
mjeseca nakon §to su o aktu obavijesteni
Parlament i Vijece ili ako su, prije isteka
toga roka, i Parlament i Vijece obavijestili
Komisiju da ne¢e ulagati primjedbe. Taj se
rok produljuje za dva mjeseca na
inicijativu Europskog parlamenta ili
Vijeca.

Obrazlozenje

See ‘Short Justification’.

Amandman 69
I?rijedlog Direktive
Clanak 23. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Najkasnije pet godina od datuma
navedenog u ¢lanku 25. stavku 1. Europska
komisija podnosi Europskom parlamentu,
Vijecu, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru te Odboru regija
izvjesce o primjeni ove Direktive.

Amandman 70
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Izmjena

Najkasnije tri godine od datuma
navedenog u ¢lanku 25. stavku 1. Europska
komisija podnosi Europskom parlamentu,
Vijecu, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru te Odboru regija
izvjesce o primjeni ove Direktive.
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Fjrijedlog Direktive
Clanak 23. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

3a. Prije objavljivanja ovog izvjesca,
kojem se prilaZu svi prijedlozi
amandmana na ovu Direktivu, Komisija
moZe upotrebljavati samo ovlasti koje su
joj dodijeljene u okviru prilagodbe
Direktive novim znanstvenim dokazima.

Justification

To avoid excessively frequent legislative changes, forcing the Member States to constantly
adapt their legislation, the Commission is required only to use the powers conferred on it in
cases of absolute necessity, backed by clear scientific evidence.

Amandman 71

Prijedlog Direktive
Clanak 24. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Driave Clanice mogu medutim zadrZati
stroZe nacionalne odredbe koje se
primjenjuju na sve proizvode, na
podrucjima koja su obuhvadena
Direktivom, zbog vaznih razloga
povezanih sa zastitom javnog zdravlja.
DrZave ¢lanice takoder mogu donijeti
stroZe odredbe zbog razloga povezanih s
njihovom konkretnom situacijom ako su
opravdane potrebom zastite javnog
zdravlja. Te nacionalne odredbe moraju
se dostaviti Komisiji zajedno s
obrazloZenjem o njihovom zadrZavanju ili
donoSenju. U roku od Sest mjeseci od
datuma primitka obavijesti Komisija c¢e
prihvatiti ili odbaciti odredbe nakon sto
odredi jesu li ili nisu opravdane, potrebne
I razmjerne s obzirom na njihov cilj,
imajuci u vidu visoku razinu zastite
zdravlja koju jamci ova Direktiva te mogu
li ili ne posluZiti kao sredstvo za
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Izmjena

2. Ova Direktiva ne utjece na pravo
driava ¢lanica da zadrZe ili donesu, u
skladu s Ugovorom, stroZa pravila u vezi s
proizvodnjom, uvozom, prodajom i
uporabom duhanskih proizvoda koje
smatraju potrebnima kako bi zastitile
javno zdravlje ako su ta pravila izvan
podrudja primjene odredaba ove
Direktive.
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proizvoljnu diskriminaciju ili prikriveno
ogranicavanje trgovine izmedu driava
Clanica. Ako u tom roku Komisija ne
donese odluku, te nacionalne odredbe
smatraju se odobrenima.

Amandman 72

Prijedlog Direktive
Clanak 24. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Ova Direktiva ne utjece na pravo Brise se.
driava ¢lanica da u skladu s Ugovorom
zadrZe ili donesu nacionalne odredbe o
aspektima koji nisu uredeni ovom
Direktivom. Te nacionalne odredbe
moraju biti opravdane vaZnim razlozima
od javnog interesa te biti potrebne i
razmjerne s obzirom na njihov cilj. Ne
smiju biti sredstvo za proizvoljnu
diskriminaciju ili prikriveno
ogranicavanje trgovine izmedu driava
Clanica te ne smiju ugroziti punu
primjenu ove Direktive.

Amandman 73

Prijedlog Direktive
Clanak 26. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) duhanski proizvodi;,

Amandman 74

Prijedlog Direktive
Clanak 26. — stavak 1. — tocka b
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Izmjena

Izmjena

(a) cigarete i duhan za motanje;
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Tekst koji je predlozila Komisija
(b) proizvodi koji sadrZe nikotin u

kolic¢inama ispod donje granice utvrdene
u ¢lanku 18. stavku 1.;

Amandman 75

Prijedlog Direktive
Clanak 26. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

Brise se.

Izmjena

DrZave ¢lanice mogu omoguditi da se
duhanski proizvodi, osim cigareta i
duhana za motanje, koji nisu u skladu s
ovom Direktivom, stavljaju na triiste do
[Ured za publikacije, unesite toc¢an
datum: stupanje na snagu + 42 mjeseca]:
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