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BREVE MOTIVAZIONE

Tutti concordano oggi all'unanimita che il consumo di tabacco comporta gravi rischi per la
salute umana. A tale riguardo, risulta particolarmente preoccupante il fatto che la maggior
parte dei fumatori inizi a fumare prima di compiere 18 anni. Ecco perché i giovani in
particolare devono essere pienamente informati circa la tossicita e la capacita dei prodotti del
tabacco di indurre dipendenza. Per coloro che gia fanno uso di prodotti del tabacco sono
fondamentali la promozione e lo sviluppo di prodotti meno nocivi nonché di prodotti per la
disassuefazione dal fumo.

Non vi é dubbio che gli sforzi profusi per ridurre il consumo del tabacco debbano continuare a
livello sia nazionale che internazionale. Tuttavia, alcune disposizioni della proposta della
Commissione destano considerevoli preoccupazioni di natura giuridica. Esse riguardano, tra
I'altro, la base giuridica scelta dalla Commissione, i diritti fondamentali, come il diritto di
proprieta, e il principio di proporzionalita.

La Commissione basa la sua proposta sull'articolo 114, paragrafo 1, del TFUE. Tale
disposizione permette misure di ravvicinamento volte a migliorare le condizioni per
I'istituzione e il funzionamento del mercato interno. Le misure devono "effettivamente avere
tale obiettivo, contribuendo all'eliminazione di ostacoli alla libera circolazione delle merci o
alla libera prestazione di servizi, o ancora all'eliminazione di distorsioni della concorrenza™!.
Alcune delle misure proposte dalla Commissione non si prefiggono tuttavia di migliorare le
condizioni del mercato interno, in quanto hanno come unico obiettivo la tutela della salute
pubblica.

Risulta difficile, a titolo di esempio, vedere come la proposta di divieto (de facto) riguardante
il mentolo e le sigarette slim potrebbe migliorare il funzionamento del mercato interno. E vero
che persino i divieti possono, in determinate circostanze, essere considerati misure di
armonizzazione, ma questo avviene solo "qualora sussistano ostacoli agli scambi, ovvero
risulti probabile I'insorgere di tali ostacoli in futuro™?. Attualmente, nessuno Stato membro ha
comunque vietato le sigarette slim o il mentolo, o sta prendendo in considerazione tale ipotesi.
Il divieto, pertanto, non eliminera né evitera I'insorgere di ostacoli alle liberta fondamentali®.

Come risulta dai considerando della proposta della Commissione, il vero obiettivo di tali
misure consiste nel garantire un livello piu elevato di tutela della salute. Si teme che le
sigarette al mentolo e quelle slim possano attrarre in modo particolare i giovani*. Sebbene la

! Causa C-491/01, British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, punto 60.

2 Causa C-210/03, Swedish Match, punti 30 e 33.

3 Non vi & neppure I'obbligo di vietare il mentolo solo perché sono vietati altri aromi. La proposta della
Commissione fa riferimento a una decisione dell'organo d'appello dellOMC (organo d'appello dellOMC, AB-
2012-1, Stati Uniti — Misure che incidono sulla produzione e sulla vendita di sigarette ai chiodi di garofano
(DS406)). La decisione summenzionata, tuttavia, afferma soltanto che le sigarette al mentolo e quelle ai chiodi di
garofano sono, nelle circostanze specifiche del caso, "prodotti simili" e che non possono essere trattati in modo
diverso. L'organo d'appello dell'OMC non ha rilevato I'impossibilita per gli Stati Uniti di operare una distinzione
tra il mentolo e altri gli aromi caratterizzanti, quali frutta e caramelle.

4 Cfr., ad esempio, il considerando 15: "Numerosi studi hanno segnalato che i prodotti del tabacco mentolati
possono facilitare I'inalazione e l'iniziazione al fumo dei giovani”, e il considerando 23: "Secondo un recente
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tutela della salute sia della massima importanza, spetta agli Stati membri, e non all'Unione
europea, adottare misure al riguardo. L'articolo 168, paragrafo 5, del TFUE esclude
espressamente qualsiasi armonizzazione concernente "misure il cui obiettivo diretto sia la
protezione della sanita pubblica in relazione al tabacco e all'abuso di alcol”. La Commissione
puo solo basarsi su un livello di tutela della salute elevato ai sensi dell'articolo 114, paragrafo
3, del TFUE, qualora siano soddisfatti i requisiti di cui all'articolo 114, paragrafo 1, del TFUE
! In caso contrario, I'Unione europea potrebbe aggirare la netta ripartizione delle competenze
derivante dall'articolo 168, paragrafo 5, del TFUE.

Alcune disposizioni contenute nella proposta della Commissione sollevano anche seri dubbi
circa la loro conformita ai diritti fondamentali, quali il diritto di proprieta, il diritto alla liberta
di espressione e d'informazione e la liberta d'impresa. | diritti summenzionati sono sanciti
dalla Carta dei diritti fondamentali dell'Unione europea (in prosieguo "la Carta™) e possono
essere limitati unicamente a norma dell'articolo 52, paragrafo 1, della Carta, qualora le
limitazioni siano necessarie, rispondano effettivamente a finalita di interesse generale e
rispettino il principio di proporzionalita.

Alcune delle misure proposte, specialmente quelle relative all'imballaggio, non soddisfano
detti requisiti. Un esempio e rappresentato dalla proposta di aumento delle dimensioni delle
avvertenze relative alla salute al 75% della superficie del fronte e del retro delle confezioni
(articolo 9, paragrafo 1, lettera c)). Cio ridurrebbe fortemente lo spazio disponibile per i
marchi e la descrizione del prodotto. In pratica, nemmeno il 25% della superficie del fronte e
del retro potrebbe essere utilizzato per inserirvi le informazioni fornite dal produttore, dato
che la legislazione nazionale prevede che vengano apposti ulteriori elementi quali bolli fiscali
o0 elementi di sicurezza.

| diritti di proprieta intellettuale quali i marchi sono espressamente contemplati dal diritto di
proprieta di cui all'articolo 17 della Carta. La Corte di giustizia dell'Unione europea ha
affermato che le avvertenze sulle confezioni unitarie sono ammissibili "in una proporzione
che lascia sussistere uno spazio sufficiente affinché i fabbricanti di tali prodotti possano
apporvi altri elementi, in particolare quelli relativi ai loro marchi"2. Ridurre lo spazio
disponibile sulle superfici del fronte e del retro della confezione a meno del 25% renderebbe
comunque difficile poter distinguere in maniera sufficiente i prodotti di un produttore da
quelli di un altro, il che priverebbe cosi i marchi di una delle loro funzioni principali. | marchi
non potrebbero nemmeno assolvere correttamente le altre funzioni, come ad esempio quella
pubblicitaria. Tale circostanza non sarebbe neppure in conformita con il diritto costituzionale
nazionale® né con i trattati internazionali, quali I'accordo TRIPS*,

studio i fumatori di sigarette "slim" sono piu propensi a credere che la marca da essi consumata possa essere
meno nociva. Questa situazione va affrontata”.

1 Cfr. C-491/01, British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, punto 62.

2 Causa C-491/01, British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, punto 132.

3 Cfr., atitolo di esempio, la sentenza della Corte costituzionale federale tedesca, BVerGE 95, 173, punto 70.

4 Cfr., ad esempio, l'articolo 8, paragrafo 1, e l'articolo 20 dell'accordo TRIPS. Contrariamente a quanto viene
talvolta affermato, la decisione della Corte suprema australiana del 15 agosto 2012 per quanto riguarda la
compatibilita delle cosiddette norme sui pacchetti di sigarette generici con la Costituzione australiana non lascia
intendere in alcun modo il fatto che i pacchetti generici o misure simili sarebbero conformi al diritto dell'UE. A
norma della sezione 51 della Costituzione australiana, una legge viola la Costituzione australiana qualora privi
una persona o una societa della sua proprieta e fornisca al governo australiano taluni benefici patrimoniali
derivanti da detta proprieta. Il requisito relativo al pacchetto generico € stato dichiarato legittimo in quanto
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Se si tiene presente I'impatto sui diritti di proprieta intellettuale, & piu che sorprendente il fatto
che la Commissione non abbia neppure preso in considerazione misure meno restrittive, come
ad esempio avvertenze relative alla salute di dimensioni piu piccole. Tenendo conto
dell'importanza dei diritti di proprieta intellettuale e dei legittimi obiettivi in materia di salute,
si suggerisce che le avvertenze relative alla salute vadano a coprire il 50% della superficie del
fronte e del retro della confezione. Cio sarebbe altresi in linea con la FCTC, la cui attuazione
costituisce uno degli obiettivi della proposta della Commissione. A norma dell'articolo 11,
paragrafo 1, della FCTC, le avvertenze relative alla salute che descrivono gli effetti nocivi del
consumo di tabacco "dovrebbero coprire il 50 per cento o piu dei lati principali ma non meno
del 30 per cento".

Altre misure proposte dalla Commissione per quanto concerne la dimensione e I'aspetto delle
confezioni unitarie nonché la descrizione del prodotto destano preoccupazioni analoghe legate
ai diritti fondamentali. Esse privano i produttori dei loro diritti di proprieta intellettuale,
limitano la scelta del consumatore e non contribuiscono a un migliore funzionamento del
mercato interno.

La proposta comporta un ulteriore problema vietando qualsiasi etichettatura che lasci
intendere una minore nocivita di un particolare prodotto del tabacco rispetto ad altri. Lo
sviluppo e la promozione di modalita di consumo del tabacco meno nocive € fondamentale al
fine di sostenere i fumatori a smettere di fumare sigarette e prodotti simili. | produttori devono
essere in grado di comunicare che un determinato prodotto &€ meno nocivo di altri, qualora cio
sia scientificamente dimostrato e non sia ingannevole. Questa non ¢ la sola misura proposta
che renderebbe piu difficile I'accesso a prodotti che presentano un rischio ridotto. L'articolo
18 della proposta vieta i prodotti contenenti nicotina, quali le sigarette elettroniche, che
contengono un determinato livello di nicotina, qualora non siano autorizzati ai sensi della
direttiva 2001/83/CE (direttiva sui medicinali). Tuttavia, non € neppure del tutto chiaro se
detti prodotti (che sono molto meno nocivi dei prodotti del tabacco) rientrino nell'ambito di
applicazione della direttiva sui medicinali®. Per i prodotti che non rientrano nell'ambito della
direttiva, cio costituirebbe effettivamente un divieto. Vietare i prodotti che sono meno nocivi
di quelli del tabacco e che possono contribuire alla disassuefazione dal fumo non e certamente
un'azione in linea con gli obiettivi in materia di salute pubblica della proposta.?

I'Australia non ha "acquisito" la proprietd. Tuttavia, la Corte ha rilevato che il pacchetto generico "priva"
effettivamente i produttori di tabacco della loro proprieta. A norma dell'articolo 17 della Carta e, quindi, del
diritto dell'UE, un™acquisizione" di proprieta non costituisce un presupposto per la violazione del diritto di
proprieta — ¢ sufficiente una privazione. Pertanto, la sentenza della Corte suprema australiana si esprime semmai
contro I'ammissibilita di misure simili ai sensi del diritto dell'UE.

1 Sulla base della giurisprudenza restrittiva della Corte di giustizia dell'Unione europea, diversi tribunali
nazionali hanno gia statuito che le sigarette elettroniche non possono essere qualificate come medicinali per
funzione ai sensi della direttiva sui medicinali, cfr. ad esempio il Tribunale amministrativo superiore del Land
della Renania Settentrionale-Vestfalia (Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen), 24 aprile 2012, 16 L
2043/11.

2 'articolo 18 manca altresi di una base giuridica valida in quanto non & in alcun modo finalizzato a migliorare
le condizioni per l'istituzione e il funzionamento del mercato interno. Secondo la Commissione, la disposizione
consentira ai prodotti contenenti nicotina di circolare liberamente attraverso le frontiere poiché beneficerebbero
della procedura di mutuo riconoscimento ai sensi della direttiva sui medicinali (valutazione d'impatto, pagina 8).
Tuttavia, questo gia avviene senza l'articolo 18, dato che qualsiasi prodotto contenente nicotina qualificato come
medicinale & attualmente gia soggetto alla direttiva sui medicinali. L'unico effetto che l'articolo 18 puo
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Infine, la proposta della Commissione contiene un gran numero di disposizioni che delegano
poteri alla Commissione. Tuttavia, a norma dell'articolo 290 del TFUE, una delega dei poteri
e possibile solo in relazione agli elementi non essenziali della proposta legislativa. Alcune
delle disposizioni proposte che prevedono atti delegati non soddisfano tale requisito. A titolo
di esempio, l'articolo 3, paragrafo 2, in combinato disposto con l'articolo 2, paragrafo 19,
permetterebbe alla Commissione di fissare il tenore massimo di nicotina per le sigarette
immesse sul mercato a zero, vietando di fatto le sigarette per sempre.

EMENDAMENTI

La commissione giuridica invita la commissione per I'ambiente, la sanita pubblica e la
sicurezza alimentare, competente per il merito, a includere nella sua relazione i seguenti
emendamenti:

Emendamento 1

Proposta di direttiva
Considerando 6

Testo della Commissione Emendamento

(6) Le dimensioni del mercato interno dei Soppresso
prodotti del tabacco e dei prodotti
correlati, la tendenza crescente dei
fabbricanti di prodotti del tabacco a
concentrare la produzione per I'intera
Unione solo in un piccolo numero di
impianti negli Stati membri e i
conseguenti scambi transfrontalieri
significativi dei prodotti del tabacco e dei
prodotti correlati richiedono un'azione
legislativa a livello dell'Unione piuttosto
che a livello nazionale per il regolare
funzionamento del mercato interno.

comportare € il divieto dell'immissione sul mercato di prodotti contenenti nicotina che non sono autorizzati ai
sensi della direttiva sui medicinali.
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Emendamento 2

Proposta di direttiva
Considerando 11

Testo della Commissione

(11) Per quanto concerne la fissazione dei
tenori massimi, in una fase successiva
potrebbe risultare necessario e opportuno
adeguare i tenori stabiliti o fissare soglie
massime delle emissioni, tenendo conto
della loro tossicita o della loro capacita di
indurre dipendenza.

Emendamento 3

Proposta di direttiva
Considerando 14

Testo della Commissione

(14) L'assenza di un approccio armonizzato
in materia di regolamentazione degli
ingredienti incide sul funzionamento del
mercato interno e ha effetti sulla libera
circolazione delle merci nell'UE. Alcuni
Stati membri hanno adottato disposizioni
legislative o concluso accordi vincolanti
con l'industria che autorizzano o vietano
determinati ingredienti. Ne consegue che
alcuni ingredienti siano regolamentati in
alcuni Stati membri, ma non in altri. Gli
Stati membri stanno inoltre seguendo
impostazioni diverse per quanto concerne
gli additivi integrati nel filtro delle
sigarette e gli additivi coloranti del fumo
del tabacco. In assenza di armonizzazione,
gli ostacoli al mercato interno sono
destinati ad aumentare nei prossimi anni,
se si tiene conto dell*attuazione della
convenzione quadro per la lotta al
tabagismo e dei suoi orientamenti e
dell’'esperienza acquisita in altri

AD\940608IT.doc

Emendamento

(11) Per quanto concerne la fissazione dei
tenori massimi, in una fase successiva
potrebbe risultare necessario e opportuno
adeguare i tenori stabiliti o fissare soglie
massime delle emissioni, tenendo conto
degli sviluppi scientifici e delle norme
concordate a livello internazionale per
valutare la loro tossicita o la loro capacita
di indurre dipendenza.

Emendamento

(14) L'assenza di un approccio armonizzato
in materia di regolamentazione degli
ingredienti incide sul funzionamento del
mercato interno e ha effetti sulla libera
circolazione delle merci nell'UE. Alcuni
Stati membri hanno adottato disposizioni
legislative o concluso accordi vincolanti
con l'industria che autorizzano o vietano
determinati ingredienti. Ne consegue che
alcuni ingredienti siano regolamentati in
alcuni Stati membri, ma non in altri. Gli
Stati membri stanno inoltre seguendo
impostazioni diverse per quanto concerne
gli additivi integrati nel filtro delle
sigarette e gli additivi coloranti del fumo
del tabacco.
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ordinamenti al di fuori dell’'Unione. Gli
orientamenti relativi agli articoli 9 e 10
della convenzione quadro per la lotta al
tabagismo sollecitano, in particolare,
I'eliminazione degli ingredienti che
migliorano la gradevolezza, creano
I'impressione che i prodotti del tabacco
producano benefici per la salute,
presentano una connotazione di energia e
di vitalita o hanno proprieta coloranti.

Emendamento 4

Proposta di direttiva
Considerando 15

Testo della Commissione

(15) | prodotti del tabacco (compresi i
prodotti del tabacco non da fumo) con un
aroma caratterizzante diverso da quello del
tabacco, i quali possono facilitare
I'iniziazione al consumo del tabacco o
incidere sui modelli di consumo, destano
preoccupazioni che rendono ancora piu
probabile una regolamentazione
divergente. In molti paesi, ad esempio, le
vendite di prodotti mentolati sono
progressivamente aumentate, anche se la
prevalenza del fumo é nel complesso
calata. Numerosi studi hanno segnalato
che i prodotti del tabacco mentolati
possono facilitare I'inalazione e
I'iniziazione al fumo dei giovani. Devono
essere evitate le misure che introducono
differenze di trattamento ingiustificate tra
le sigarette aromatizzate (ad esempio le
sigarette al mentolo e ai chiodi di
garofano).

Emendamento 5

Proposta di direttiva
Considerando 16
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Emendamento

(15) 1 prodotti del tabacco (compresi i
prodotti del tabacco non da fumo) con un
aroma caratterizzante diverso da quello del
tabacco e gli aromi tradizionali come il
mentolo, i quali possono facilitare
I'iniziazione al consumo del tabacco o
incidere sui modelli di consumo, destano
preoccupazioni che rendono ancora piu
probabile una regolamentazione
divergente.
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Testo della Commissione

(16) 1l divieto di prodotti del tabacco con
aromi caratterizzanti non vieta in assoluto
I'impiego di singoli additivi, ma impone ai
fabbricanti di ridurre I'additivo o la
combinazione di additivi in modo che
questi non conferiscano piu un aroma
caratterizzante. Occorre consentire I'uso
degli additivi necessari alla fabbricazione
dei prodotti del tabacco, purché essi non
conferiscano un aroma caratterizzante. La
Commissione deve assicurare condizioni
uniformi per l'attuazione della disposizione
relativa all'aroma caratterizzante. Panel
indipendenti devono essere chiamati dagli
Stati membri e dalla Commissione a
coadiuvare tale processo decisionale.
L'applicazione della presente direttiva non
deve operare discriminazioni tra le diverse
varieta di tabacco.

Emendamento 6

Proposta di direttiva
Considerando 23

Testo della Commissione

(23) Per garantire l'integrita e la visibilita
delle avvertenze relative alla salute e la
loro massima efficacia, si devono stabilire
norme riguardanti le dimensioni delle
avvertenze e alcuni aspetti della confezione
dei prodotti del tabacco, compreso il
meccanismo di apertura. La confezione e i
prodotti possono indurre in errore i
consumatori, in particolare i giovani,
lasciando intendere una minore nocivita.
Questo vale ad esempio per alcune diciture
0 caratteristiche come "a basso tenore di
catrame” "ultra-light”, "light", "mild",
"naturale”, "biologico", "'senza additivi'",
"senza aromi', "'slim™, e I'apposizione di
nomi, immagini ed elementi figurativi o
altri segni. Analogamente possono essere
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Emendamento

(16) 1l divieto di prodotti del tabacco con
aromi caratterizzanti non vieta in assoluto
I'impiego di singoli additivi, ma impone ai
fabbricanti di ridurre I'additivo o la
combinazione di additivi in modo che
questi non conferiscano piu un aroma
caratterizzante. E consentito l'uso degli
additivi necessari alla fabbricazione dei
prodotti del tabacco. La Commissione deve
assicurare condizioni uniformi per
I'attuazione della disposizione relativa
all'aroma caratterizzante. Panel
indipendenti devono essere chiamati dagli
Stati membri e dalla Commissione a
coadiuvare tale processo decisionale.
L'applicazione della presente direttiva non
deve operare discriminazioni tra le diverse
varieta di tabacco.

Emendamento

(23) Per garantire l'integrita e la visibilita
delle avvertenze relative alla salute e la
loro massima efficacia, si devono stabilire
norme riguardanti le dimensioni delle
avvertenze e alcuni aspetti della confezione
dei prodotti del tabacco, compreso il
meccanismo di apertura. La confezione e i
prodotti possono indurre in errore i
consumatori, in particolare i giovani,
lasciando intendere una minore nocivita.
Questo vale ad esempio per alcune diciture
0 caratteristiche come "a basso tenore di
catrame™ "ultra-light", "light”, "mild",
"naturale”o "biologico".
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la dimensione e I'aspetto delle singole
sigarette a indurre in errore il
consumatore creando I'impressione che
siano meno nocive. Secondo un recente
studio i fumatori di sigarette *'slim' sono
piu propensi a credere che la marca da
essi consumata possa essere meno nociva.
Questo e un aspetto che deve essere
affrontato.

Emendamento 7

Proposta di direttiva
Considerando 25

Testo della Commissione

(25) Gli Stati membri applicano norme
diverse per quanto concerne il numero
minimo di sigarette per pacchetto. Queste
norme devono essere uniformate in modo
da garantire le libera circolazione dei
prodotti interessati.

Emendamento 8

Proposta di direttiva
Considerando 26

Testo della Commissione

(26) Quantitativi significativi di prodotti
illeciti, non conformi alle norme della
direttiva 2001/37/CE, sono immessi sul
mercato e ci sono segnali di un loro
possibile incremento. | prodotti illeciti
pregiudicano la libera circolazione dei
prodotti conformi e compromettono la
tutela prevista dalla legislazione in materia
di lotta al tabagismo. E inoltre la
convenzione quadro per la lotta al
tabagismo a imporre all'Unione di
contrastare i prodotti illeciti nel quadro di
una politica complessiva di lotta al
tabagismo. Occorre pertanto prevedere una
marcatura univoca e sicura delle confezioni
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Emendamento

Soppresso

Emendamento

(26) Quantitativi significativi di prodotti
illeciti, non conformi alle norme della
direttiva 2001/37/CE, sono immessi sul
mercato e ci sono segnali di un loro
possibile incremento. | prodotti illeciti
pregiudicano la libera circolazione dei
prodotti conformi e compromettono la
tutela prevista dalla legislazione in materia
di lotta al tabagismo. E inoltre la
convenzione quadro per la lotta al
tabagismo a imporre all'Unione di
contrastare i prodotti illeciti nel quadro di
una politica complessiva di lotta al
tabagismo. Occorre pertanto prevedere una
marcatura univoca e sicura delle confezioni
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unitarie dei prodotti del tabacco e la
registrazione di tutti i trasferimenti in
modo da consentire la tracciabilita e la
rintracciabilita di questi prodotti
nell'Unione, monitorarne la conformita e
assicurare il rispetto della presente
direttiva. Si deve inoltre prevedere
I'introduzione di elementi di sicurezza che
facilitino la verifica dell*autenticita dei
prodotti.

Emendamento 9

Proposta di direttiva
Considerando 27

Testo della Commissione

(27) Occorre mettere a punto un sistema
interoperabile di tracciabilita e
rintracciabilita e un elemento di sicurezza
comune. Inizialmente il sistema di
tracciabilita e rintracciabilita e gli elementi
di sicurezza devono essere applicati solo
alle sigarette e al tabacco da arrotolare. Cio
consentirebbe ai fabbricanti degli altri
prodotti del tabacco di trarre profitto
dall'esperienza che verra nel frattempo
acquisita.

Emendamento 10

Proposta di direttiva
Considerando 29

Testo della Commissione

(29) La direttiva 89/622/CEE del
Consiglio, del 13 novembre 1989,
concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati Membri
riguardanti I'etichettatura dei prodotti del
tabacco nonche il divieto di taluni tabacchi
per uso orale ha vietato la vendita negli
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unitarie dei prodotti del tabacco e la
registrazione di tutti i trasferimenti in
modo da consentire la tracciabilita e la
rintracciabilita di questi prodotti
nell'Unione, monitorarne la conformita e
assicurare il rispetto della presente
direttiva.

Emendamento

(27) Occorre mettere a punto un sistema
interoperabile di tracciabilita e
rintracciabilita. Inizialmente il sistema di
tracciabilita e rintracciabilita deve essere
applicato solo alle sigarette e al tabacco da
arrotolare. Cio consentirebbe ai fabbricanti
degli altri prodotti del tabacco di trarre
profitto dall'esperienza che verra nel
frattempo acquisita.

Emendamento

(29) La direttiva 89/622/CEE del
Consiglio, del 13 novembre 1989,
concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati Membri
riguardanti l'etichettatura dei prodotti del
tabacco nonche il divieto di taluni tabacchi
per uso orale ha vietato la vendita negli
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Stati membri di taluni tabacchi per uso
orale e la direttiva 2001/37/CE ha
confermato tale divieto. L'articolo 151
dell'atto di adesione dell'Austria, della
Finlandia e della Svezia ha concesso al
Regno di Svezia una deroga a questo
divieto. Occorre mantenere il divieto della
vendita del tabacco per uso orale onde
evitare I'introduzione sul mercato interno
di un prodotto che induce dipendenza,
produce effetti nocivi sulla salute e attrae
I giovani. Per gli altri prodotti del tabacco
non da fumo che non si rivolgono al
mercato di massa, si ritiene che una
regolamentazione rigorosa in materia di
etichettatura e di ingredienti sia sufficiente
a evitare che il mercato si espanda al di la
del loro uso tradizionale.

Emendamento 11

Proposta di direttiva
Considerando 30 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 12

Proposta di direttiva
Considerando 33

Testo della Commissione

(33) Sul mercato dell'Unione sono in
vendita prodotti contenenti nicotina. |
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Stati membri di taluni tabacchi per uso
orale e la direttiva 2001/37/CE ha
confermato tale divieto. L'articolo 151
dell'atto di adesione dell'Austria, della
Finlandia e della Svezia ha concesso al
Regno di Svezia una deroga a questo
divieto. La conferma del divieto
concernente i prodotti del tabacco per uso
orale non dovrebbe tuttavia incidere sui
prodotti del tabacco per uso orale che
hanno una tradizione storica, i quali
possono essere autorizzati da singoli Stati
membri. Per gli altri prodotti del tabacco
non da fumo che non si rivolgono al
mercato di massa, si ritiene che una
regolamentazione rigorosa in materia di
etichettatura e di ingredienti sia sufficiente
a evitare che il mercato si espanda al di la
del loro uso tradizionale.

Emendamento

(30 bis) La Commissione e gli Stati
membri dovrebbero impegnarsi ad attuare
in modo efficace il protocollo FCTC per
eliminare il commercio illecito dei
prodotti del tabacco. E necessario
compiere degli sforzi per prevenire e
controllare piu efficacemente il traffico
illecito dei prodotti del tabacco fabbricati
nei paesi terzi.

Emendamento

soppresso
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diversi approcci normativi seguiti dagli
Stati membri per rispondere alle
preoccupazioni per la salute e la sicurezza
suscitate da tali prodotti hanno un
impatto negativo sul funzionamento del
mercato interno, soprattutto se si tiene
conto del fatto che questi prodotti sono
oggetto di significative vendite a distanza
transfrontaliere, anche via Internet.

Emendamento 13

Proposta di direttiva
Considerando 34

Testo della Commissione

(34) La direttiva 2001/83/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso
umano*? istituisce un quadro giuridico
per la valutazione della qualita, della
sicurezza e dell'efficacia dei medicinali,
compresi i prodotti contenenti nicotina.
Un numero significativo di prodotti
contenenti nicotina e gia stato autorizzato
in base a questa disciplina normativa.
L'autorizzazione tiene conto del tenore in
nicotina del prodotto interessato.
Ricondurre allo stesso quadro normativo
tutti i prodotti contenenti nicotina il cui
tenore in nicotina sia pari o superiore a
quello di un prodotto contenente nicotina
gia autorizzato a norma della direttiva
2001/83/CE chiarisce la situazione
giuridica, riduce le differenze tra le
legislazioni nazionali, garantisce parita di
trattamento per tutti i prodotti contenenti
nicotina utilizzabili ai fini della
disassuefazione dal fumo e crea incentivi
per la ricerca e I'innovazione in materia
di disassuefazione dal fumo. Cio non deve
pregiudicare I'applicazione della

direttiva 2001/83/CE ad altri prodotti
disciplinati dalla presente direttiva
gualora siano soddisfatte le condizioni
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Soppresso

Emendamento
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stabilite dalla direttiva 2001/83/CE.

Emendamento 14

Proposta di direttiva
Considerando 35

Testo della Commissione

(35) Vanno introdotte disposizioni in
materia di etichettatura per i prodotti
contenenti nicotina al di sotto della soglia
stabilita dalla presente direttiva, in modo
da attirare I'attenzione dei consumatori
sui potenziali rischi per la salute.

Emendamento 15

Proposta di direttiva
Considerando 35 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 16

Proposta di direttiva
Considerando 38

Testo della Commissione

(38) Al fine di rendere la presente direttiva
pienamente operativa e al fine di tenere il
passo con gli sviluppi tecnici, scientifici e
internazionali nel campo della lavorazione,
del consumo e della regolamentazione del
tabacco, deve essere delegato alla
Commissione il potere di adottare atti
conformemente all'articolo 290 del trattato
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Emendamento

Soppresso

Emendamento

(35 bis) Gli Stati membri garantiscono
che i prodotti contenenti nicotina non
siano venduti a persone di eta inferiore a
quella richiesta per l'acquisto di prodotti
del tabacco o di prodotti correlati.

Emendamento

(38) Al fine di rendere la presente direttiva
pienamente operativa e al fine di tenere il
passo con gli sviluppi tecnici, scientifici e
internazionali nel campo della lavorazione,
del consumo e della regolamentazione del
tabacco, deve essere delegato alla
Commissione il potere di adottare atti
conformemente all'articolo 290 del trattato
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sul funzionamento dell'Unione europea, in
particolare riguardo a quanto segue: la
fissazione e I'adeguamento del tenore
massimo delle emissioni e dei relativi
metodi di misurazione, la definizione del
livello massimo degli ingredienti che
aumentano la tossicita, la capacita di
indurre dipendenza o I'attrattivita, I'uso
delle avvertenze relative alla salute, gli
identificativi univoci e gli elementi di
sicurezza dell’etichettatura e del
confezionamento, la definizione degli
elementi principali dei contratti di
archiviazione dei dati da concludere con
soggetti terzi indipendenti, il riesame di
alcune esenzioni concesse a prodotti del
tabacco diversi dalle sigarette, dal tabacco
da arrotolare e dai prodotti del tabacco
senza fumo e il riesame del livello di
nicotina dei prodotti contenenti nicotina.
E particolarmente importante che durante i
lavori preparatori la Commissione svolga
adeguate consultazioni, anche a livello di
esperti. Nella preparazione e
nell'elaborazione degli atti delegati la
Commissione deve provvedere alla
contestuale, tempestiva e appropriata
trasmissione dei documenti pertinenti al
Parlamento europeo e al Consiglio.

Emendamento 17

Proposta di direttiva
Considerando 40

Testo della Commissione

(40) A uno Stato membro che ritenga
necessario mantenere norme nazionali
piu rigorose in relazione ad aspetti che
non rientrano nel campo di applicazione
della presente direttiva deve essere
consentito farlo — allo stesso modo per
tutti i prodotti — sulla base di motivi
imperativi di tutela della salute pubblica.
Uno Stato membro deve anche poter
introdurre norme piu rigorose, da

AD\940608IT.doc

sul funzionamento dell'Unione europea. E
particolarmente importante che durante i
lavori preparatori la Commissione svolga
adeguate consultazioni, anche a livello di
esperti. Nella preparazione e
nell'elaborazione degli atti delegati la
Commissione deve provvedere alla
contestuale, tempestiva e appropriata
trasmissione dei documenti pertinenti al
Parlamento europeo e al Consiglio.

Emendamento

SOppresso
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applicare allo stesso modo a tutti i
prodotti, in ragione della propria
situazione specifica e purché le
disposizioni siano giustificate dalla
necessita di tutelare la salute pubblica. Le
norme nazionali piu rigorose devono
essere necessarie e proporzionate e non
costituire uno strumento di
discriminazione arbitraria o una
restrizione dissimulata al commercio tra
gli Stati membri. Le norme nazionali piu
rigorose devono essere preventivamente
notificate alla Commissione e sottoposte
alla sua approvazione, tenendo conto del
livello elevato di protezione della salute

conseguito attraverso la presente direttiva.

Emendamento 18

Proposta di direttiva
Considerando 41

Testo della Commissione

(41) Gli Stati membri devono restare liberi
di mantenere in vigore o introdurre
disposizioni legislative nazionali da
applicare allo stesso modo a tutti i prodotti,
per disciplinare aspetti non rientranti nel
campo di applicazione della presente
direttiva, purché esse siano compatibili con
il trattato e non compromettano la piena
applicazione della presente direttiva. Di
conseguenza, gli Stati membri potrebbero
ad esempio mantenere in vigore o
introdurre disposizioni che comportino la
standardizzazione del confezionamento
dei prodotti del tabacco, purché tali
disposizioni siano compatibili con il
trattato, con gli obblighi che derivano
dall'OMC e non incidano sulla piena
applicazione della presente direttiva. Una
notifica preventiva é prevista per le
"regole tecniche™ a norma della direttiva
98/34/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 giugno 1998, che
prevede una procedura d'informazione
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Emendamento

(41) Gli Stati membri devono restare liberi
di mantenere in vigore o introdurre
disposizioni legislative nazionali da
applicare allo stesso modo a tutti i prodotti,
per disciplinare aspetti non rientranti nel
campo di applicazione della presente
direttiva, purché esse siano compatibili con
il trattato e non compromettano la piena
applicazione della presente direttiva. Per
quanto riguarda le misure gia
armonizzate dalla presente direttiva, come
I requisiti in materia di etichettatura e
imballaggio, si applica la procedura
prevista all'articolo 114, paragrafo 8, del
TFUE.
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nel settore delle norme e delle
regolamentazioni tecniche e delle regole
relative ai servizi della societa
dell'informazione.

Emendamento 19

Proposta di direttiva
Articolo 2 — comma 1 — punto 3

Testo della Commissione

3) "sistema di verifica dell'eta": un sistema
informatico che conferma
inequivocabilmente I'eta del consumatore
con strumenti elettronici, in conformita alle
norme nazionali;

Emendamento 20

Proposta di direttiva
Articolo 2 — punto 4

Testo della Commissione

4) "aroma caratterizzante": un aroma o un
gusto riconoscibile, diverso da quello del
tabacco, dovuto a un additivo o una
combinazione di additivi, ad esempio
frutta, spezie, erbe, alcool, caramelle,
mentolo o vaniglia, percepibile prima o al
momento dell'impiego previsto del
prodotto del tabacco;

Emendamento

3) "sistema di verifica dell'eta": un sistema
informatico che conferma
inequivocabilmente I'eta del consumatore
con strumenti elettronici, in conformita alle
norme nazionali; puo volersi intendere
anche un sistema di verifica fisico
conforme ai requisiti nazionali, il quale
confermi in modo non ambiguo I'eta del
consumatore nei casi diversi dall'acquisto
diretto, ad esempio con I'utilizzo di
distributori automatici;

Emendamento

4) "aroma caratterizzante": un aroma o un
gusto riconoscibile, diverso da quello del
tabacco e degli aromi tradizionali come il
mentolo, dovuto a un additivo o una
combinazione di additivi, ad esempio
frutta, spezie, erbe, alcool, caramelle o
vaniglia, percepibile prima o al momento
dell'impiego previsto del prodotto del
tabacco;

Motivazione

Il divieto riguardante il mentolo non puo essere basato sull'articolo 114, paragrafo 1, del
TFUE, in quanto non elimina né impedisce I'emergere di ostacoli al funzionamento del
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mercato interno. Il suo obiettivo immediato € la tutela della salute pubblica. Di conseguenza,
esso rientra nell'ambito dell'articolo 168, paragrafo 5, del TFUE e manca di una base

giuridica valida.

Emendamento 21

Proposta di direttiva
Articolo 2 —comma 1 — punto 19

Testo della Commissione

19) "'livello massimo™ o *"tenore
massimo™: la quantita o I'emissione
massima, anche pari a zero, di una
sostanza, misurata in grammi, in un
prodotto del tabacco;

Emendamento 22

Proposta di direttiva
Articolo 2 — comma 1 — punto 25

Testo della Commissione

25) "immissione sul mercato™: il fatto di
mettere prodotti a disposizione dei
consumatori dell'Unione, dietro pagamento
0 a titolo gratuito, anche mediante vendita
a distanza; nel caso di vendite a distanza
transfrontaliere il prodotto € considerato
immesso sul mercato nello Stato membro
in cui si trova il consumatore;

Emendamento 23

Proposta di direttiva

Articolo 2 — paragrafo 1 — punto 36 bis (nuovo)

Testo della Commissione

PE510.591v02-00

Emendamento

SOppresso

Emendamento

25) "immissione sul mercato™: il fatto di
mettere prodotti a disposizione dei
consumatori dell'Unione, dietro pagamento
0 a titolo gratuito, anche mediante vendita
a distanza o distributori automatici; nel
caso di vendite a distanza transfrontaliere il
prodotto € considerato immesso sul
mercato nello Stato membro in cui si trova
il consumatore;

Emendamento

(36 bis) ""prodotto del tabacco poco
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Emendamento 24

Proposta di direttiva
Articolo 3 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all*articolo 22 per adeguare i tenori
massimi di cui al paragrafo 1, tenendo
conto degli sviluppi scientifici e delle
norme concordate a livello internazionale.

nocivo™: un prodotto del tabacco che,
sulla base di prove scientifiche, abbia
dimostrato di ridurre gli effetti nocivi del
fumo, indipendentemente dal fatto se il
prodotto in questione e considerato
prodotto del tabacco di nuova generazione
ai sensi dell*articolo 2, punto 23.

Emendamento

Soppresso

Motivazione

La definizione del tenore massimo di catrame, nicotina e monossido di carbonio & un
elemento essenziale della proposta di direttiva. Di conseguenza, dovrebbe essere soggetta

alla procedura legislativa ordinaria.

Emendamento 25

Proposta di direttiva
Articolo 3 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli Stati membri notificano alla
Commissione i tenori massimi da essi
stabiliti per le altre emissioni delle
sigarette e per le emissioni dei prodotti del
tabacco diversi dalle sigarette. Tenendo
conto delle norme concordate a livello
internazionale, se esistenti, e sulla base
dei dati scientifici e dei tenori notificati
dagli Stati membri, alla Commissione &
conferito il potere di adottare atti delegati
conformemente all*articolo 22 per
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Emendamento

SOppresso
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stabilire e adeguare il tenore massimo
delle altre emissioni delle sigarette e delle
emissioni dei prodotti del tabacco diversi
dalle sigarette che accrescono in misura
apprezzabile I'effetto tossico o di
dipendenza dei prodotti del tabacco
portandolo al di sopra della soglia di
tossicita e di dipendenza derivante dal
tenore in catrame, nicotina e monossido
di carbonio di cui al paragrafo 1.

Motivazione

La definizione del tenore massimo di catrame, nicotina e monossido di carbonio € un
elemento essenziale della proposta di direttiva. Di conseguenza, dovrebbe essere soggetta

alla procedura legislativa ordinaria.

Emendamento 26

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 1 — comma 1

Testo della Commissione

Gli Stati membri vietano I'immissione sul
mercato dei prodotti del tabacco con un
aroma caratterizzante.

Emendamento

Gli Stati membri vietano I'immissione sul
mercato dei prodotti del tabacco con un
aroma caratterizzante, fatto salvo I'articolo
151 dell'atto di adesione dell*Austria,
della Finlandia e della Svezia, laddove sia
provato inequivocabilmente da studi
scientifici che un particolare additivo
aumenta la tossicita del prodotto o facilita
la sua capacita di indurre dipendenza.

Motivazione
L'articolo 15 prevede una deroga culturale per la Svezia relativamente al tabacco per uso
orale. Tale principio dovrebbe altresi applicarsi alla regolamentazione degli ingredienti, dal
momento che il tabacco di tradizione svedese é spesso aromatizzato.

Emendamento 27

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 1 — comma 2
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Testo della Commissione

Gli Stati membri non vietano I'impiego
degli additivi essenziali alla lavorazione
dei prodotti del tabacco, purché essi non
diano luogo a un prodotto con un aroma
caratterizzante.

Emendamento 28

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 2 — comma 1

Emendamento

Gli Stati membri non vietano I'impiego
degli additivi essenziali alla lavorazione
dei prodotti del tabacco.

Testo della Commissione Emendamento
La Commissione, su richiesta di uno Stato Soppresso
membro o di sua iniziativa, stabilisce,
mediante atti di esecuzione, se un prodotto
del tabacco rientra nel campo di
applicazione del paragrafo 1. Tali atti
delegati sono adottati secondo la
procedura di esame di cui all'articolo 21.

Motivazione

Decidere se un prodotto del tabacco rientra nell'ambito di applicazione del paragrafo 1 e
debba pertanto essere vietato non spetta alla Commissione, ma al legislatore.

Emendamento 29

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 2 — comma 2

Testo della Commissione

La Commissione adotta mediante atti
delegati regole comuni per le procedure
intese a stabilire se un prodotto del
tabacco rientra nel campo di applicazione
del paragrafo 1. Tali atti delegati sono
adottati secondo la procedura di esame di
cui all*articolo 21.
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SOppresso

PE510.591v02-00

I'T



T

Emendamento 30

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Qualora I'esperienza acquisita
nell'applicazione dei paragrafi 1 e 2
dimostri che un determinato additivo o
una combinazione di additivi conferisce di
norma un aroma caratterizzante se il suo
guantitativo o la sua concentrazione
supera un determinato livello, alla
Commissione é conferito il potere di
adottare atti delegati conformemente
all'articolo 22 per fissare i livelli massimi
di tali additivi o delle loro combinazioni
che determinano I'aroma caratterizzante.

Emendamento

Soppresso

Motivazione

Questa decisione costituisce un elemento essenziale della proposta e dovrebbe pertanto

spettare al legislatore.

Emendamento 31
Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 5
Testo della Commissione

5. Gli Stati membri vietano I'impiego di
aromi negli elementi dei prodotti del
tabacco quali i filtri, le cartine, le
confezioni, le capsule o le caratteristiche
tecniche che consentono di modificare
I'aroma o l'intensita del fumo. | filtri e le
capsule non contengono tabacco.

PE510.591v02-00

Emendamento

5. Gli Stati membri vietano I'impiego di
aromi caratterizzanti negli elementi dei
prodotti del tabacco quali i filtri, le cartine,
le confezioni, le capsule o le caratteristiche
tecniche che consentono di modificare
I'aroma o l'intensita del fumo, laddove sia
provato da studi scientifici che un
particolare additivo aumenta la tossicita
di un prodotto o facilita la sua capacita di
indurre dipendenza. | filtri e le capsule
non contengono tabacco.
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Emendamento 32

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 9

Testo della Commissione

9. Qualora i dati scientifici e I'esperienza
acquisita nell'applicazione dei paragrafi 7

e 8 dimostrino che un determinato

additivo o un suo determinato quantitativo

amplifica in misura apprezzabile, al
momento del consumo, I'effetto tossico o
di dipendenza di un prodotto del tabacco,
alla Commissione é conferito il potere di
adottare atti delegati conformemente

all'articolo 22 per fissare i livelli massimi

di tali additivi.

Emendamento

Soppresso

Motivazione

Questa decisione costituisce un elemento essenziale della proposta e dovrebbe pertanto

spettare al legislatore.

Emendamento 33

Proposta di direttiva
Articolo 6 — paragrafo 10

Testo della Commissione

10. I prodotti del tabacco diversi dalle
sigarette, dal tabacco da arrotolare e dai
prodotti del tabacco non da fumo sono
esonerati dai divieti di cui ai paragrafi 1 e
5. Alla Commissione e conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 22 per revocare questa
esenzione qualora intervenga un
mutamento sostanziale della situazione,
attestato da una relazione della
Commissione.
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Emendamento

10. | prodotti del tabacco diversi dalle
sigarette e dal tabacco da arrotolare sono
esonerati dai divieti di cui ai paragrafi 1 e
5.
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Emendamento 34

Proposta di direttiva
Articolo 8 — paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento
3. Per i pacchetti di sigarette, l'avvertenza 3. Per i pacchetti di sigarette, I'avvertenza
generale e il messaggio informativo sono generale e il messaggio informativo sono
stampati sui lati della confezione unitaria. stampati sui lati della confezione unitaria.
Le avvertenze hanno una larghezza non Per il tabacco da arrotolare, il messaggio
inferiore a 20 mm e un'altezza non informativo e stampato sulla superficie che
inferiore a 43 mm. Per il tabacco da diventa visibile al momento dell'apertura
arrotolare, il messaggio informativo & della confezione unitaria. Sia I'avvertenza
stampato sulla superficie che diventa generale sia il messaggio informativo
visibile al momento dell'apertura della coprono il 50% della superficie sulla quale
confezione unitaria. Sia l'avvertenza sono stampati.

generale sia il messaggio informativo
coprono il 50% della superficie sulla quale
sono stampati.

Motivazione

La prescrizione di una dimensione minima per le avvertenze relative alla salute porta in
effetti ad una dimensione minima dei pacchetti. Questo riduce la scelta dei consumatori e puo
violare i diritti di proprieta intellettuale. Visti gli incerti benefici potenziali di una dimensione
minima dei pacchetti, la misura non & conforme al principio di proporzionalita.

Emendamento 35

Proposta di direttiva
Articolo 8 — paragrafo 4 — lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) definire la posizione, il formato, il Soppresso
layout e la grafica delle avvertenze

relative alla salute di cui al presente

articolo, compresi il tipo di font e il colore

del fondo.

Motivazione
Il Parlamento e il Consiglio dovrebbero partecipare alla decisione. Un atto delegato, al
momento in cui viene presentato dalla Commissione, produrrebbe effetti che il Parlamento e
dal Consiglio, in qualita di legislatori, non potrebbero esaminare. La Commissione puo
legiferare mediante atti delegati soltanto su questioni tecniche per le quali non é difficile
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contrastare gli effetti negativi prodotti al momento della presentazione. Il Parlamento e gli
Stati membri (attraverso il Consiglio) dovrebbero pertanto essere sempre coinvolti in una
procedura legislativa che ha effetti reali su qualsiasi mercato.

Emendamento 36

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera b (nuova)

Testo della Commissione

b) comprendono informazioni sulla
disassuefazione dal fumo, ad esempio
numeri di telefono, indirizzi e-mail e/o siti
Internet che informano i consumatori sui
programmi disponibili a sostegno di coloro
che intendono smettere di fumare;

Emendamento 37

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione

c) occupano il 75% della superficie esterna
del fronte e del retro della confezione
unitaria e dell'eventuale imballaggio
esterno;

Emendamento

b) comprendono informazioni sulla
disassuefazione dal fumo, ad esempio
numeri di telefono, indirizzi e-mail e/o siti
Internet che informano i consumatori sui
programmi disponibili a sostegno di coloro
che intendono smettere di fumare; tali
piattaforme, concepite per informare i
consumatori sui programmi disponibili a
sostegno di coloro che intendono smettere
di fumare, dovrebbero svolgere un ruolo
attivo nel promuovere le conoscenze sui
gravi effetti del fumo tra bambini e
giovani in quanto sono piu a rischio di
sviluppare una dipendenza dal tabacco;

Emendamento

c) occupano il 50% della superficie esterna
del fronte e del retro della confezione
unitaria e dell'eventuale imballaggio
esterno;

Motivazione

I requisiti relativi alle dimensioni delle avvertenze relative alla salute non devono comportare
una violazione dei diritti di proprieta intellettuale. Avvertenze combinate che occupino il 50%
del fronte e del retro sono proporzionate e in linea con gli obblighi internazionali derivanti
dall'accordo TRIPS e dalla convenzione quadro per la lotta al tabagismo.
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Emendamento 38

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera e

Testo della Commissione Emendamento
e) sono collocate in corrispondenza del e) sono collocate con lo stesso
bordo superiore della confezione unitaria orientamento di ogni altra informazione
e dell’eventuale imballaggio esterno e con che figura sulla confezione;

lo stesso orientamento di ogni altra
informazione che figura sulla confezione;

Motivazione

Questo requisito, oltre alle grandi dimensioni delle avvertenze relative alla salute, non & una
limitazione proporzionale dei diritti di proprieta intellettuale dei produttori.

Emendamento 39

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera g — alinea

Testo della Commissione Emendamento
g) rispettano, nel caso delle confezioni Soppresso
unitarie di sigarette, le seguenti
dimensioni:
Motivazione

La prescrizione di una dimensione minima per le avvertenze relative alla salute porta in
effetti ad una dimensione minima dei pacchetti. Questo riduce la scelta dei consumatori e puo
violare i diritti di proprieta intellettuale. Visti gli incerti benefici potenziali di una dimensione
minima dei pacchetti, la misura non & conforme al principio di proporzionalita.

Emendamento 40

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera g — punto i

Testo della Commissione Emendamento
i) altezza: non inferiore a 64 mm; soppresso
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Emendamento 41

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 1 — lettera g — punto ii

Testo della Commissione Emendamento

i) larghezza: non inferiore a 55 mm. soppresso

Emendamento 42

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 3 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento

c) definire la posizione, il formato, il soppressa
layout, la grafica, il criterio di rotazione e

le proporzioni delle avvertenze relative

alla salute;

Motivazione
I Parlamento e il Consiglio dovrebbero essere coinvolti in tale decisione. Un atto delegato,
al momento in cui viene presentato dalla Commissione, produrrebbe effetti che il Parlamento
e dal Consiglio, in qualita di legislatori, non potrebbero esaminare. La Commissione puo
legiferare mediante atti delegati soltanto su questioni tecniche per le quali non ¢ difficile
contrastare gli effetti negativi prodotti al momento della presentazione. Il Parlamento e gli
Stati membri (attraverso il Consiglio) dovrebbero pertanto essere sempre coinvolti in una
procedura legislativa che ha effetti reali su qualsiasi mercato.

Emendamento 43

Proposta di direttiva
Articolo 10 — paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

5. Alla Commissione e conferito il potere Soppresso
di adottare atti delegati conformemente

all'articolo 22 per revocare I'esenzione di

cui al paragrafo 1 qualora intervenga un

mutamento sostanziale della situazione,

attestato da una relazione della

Commissione.
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Motivazione

Questa decisione costituisce un elemento essenziale della proposta e dovrebbe pertanto

spettare al legislatore.

Emendamento 44

Proposta di direttiva
Articolo 12 — paragrafo 1 — lettera a

Testo della Commissione

a) promuova un prodotto del tabacco con
mezzi fallaci, ingannevoli, menzogneri o
suscettibili di dare un'impressione errata
quanto alle caratteristiche, agli effetti sulla
salute, ai rischi o alle emissioni;

Emendamento

a) promuova un prodotto del tabacco con
mezzi fallaci, ingannevoli, menzogneri o
suscettibili di dare un'impressione errata
quanto alle caratteristiche, agli effetti sulla
salute, ai rischi o alle emissioni, lasciando
in particolare intendere che un
determinato prodotto del tabacco sia meno
nocivo di altri, a meno che dati scientifici
indipendenti non comprovino un rischio
per la salute notevolmente ridotto, o abbia
effetti rivitalizzanti, energizzanti, curativi,
di ringiovanimento, naturali, biologici o
altri effetti positivi sotto il profilo della
salute;

Motivazione

La descrizione dei prodotti non deve essere ingannevole.

Emendamento 45

Proposta di direttiva
Articolo 12 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione Emendamento
c) richiami una fragranza, un gusto, un soppressa
aroma o altri additivi o la loro assenza;
Motivazione

I clienti non dovrebbero essere privati delle informazioni sul prodotto purché non siano
ingannevoli. Impedire ai produttori di fare riferimento, ad esempio, ad aromi desta
preoccupazioni per quanto attiene al diritto alla liberta di espressione e al diritto di ricevere
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informazioni senza ingerenza da parte delle autorita pubbliche, come previsto all'articolo 11,
paragrafo 1, della Carta dei diritti fondamentali dell'Unione europea.

Emendamento 46

Proposta di direttiva
Articolo 12 — paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Gli elementi e le caratteristiche vietati SOppresso
comprendono, tra I'altro, le diciture, i
simboli, le denominazioni, i marchi, i
segni figurativi o di altro tipo, i colori
ingannevoli, gli inserti o altri componenti
aggiuntivi, quali le etichette permanenti,
gli adesivi, gli inserti incollati, i ""grattini*’
e le fascette, 0 sono collegati alla forma
del prodotto del tabacco in sé. Le sigarette
di diametro inferiore a 7,5 mm sono
considerate ingannevoli.

Motivazione

La disposizione relativa ai prodotti e alle caratteristiche vietati rischia di causare incertezza
del diritto e va quindi soppressa. L'articolo 12, paragrafo 1, fornisce indicazioni sufficienti in
guanto vieta chiaramente ogni descrizione del prodotto che sia ingannevole. La proposta del
divieto de facto delle sigarette con un diametro inferiore a 7,5 millimetri é priva di qualsiasi
base giuridica e non e stata nemmeno oggetto di un‘appropriata valutazione d'impatto da
parte della Commissione. Inoltre, questa misura violerebbe i diritti di proprieta intellettuale
dei produttori.

Emendamento 47

Proposta di direttiva
Articolo 13 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Una confezione unitaria di sigarette ha 1. La lunghezza di un lato del bordo
forma parallelepipeda. Una confezione inferiore della confezione unitaria di
unitaria di tabacco da arrotolare ha la sigarette immesse sul mercato corrisponde
forma di una busta, ossia un sacchetto ad almeno il doppio di quella dei due lati
rettangolare con una aletta che lo chiude. adiacenti. Una confezione unitaria di
L aletta della busta copre almeno il 70% qualsiasi altro tipo di tabacco da fumo é
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del fronte della confezione. Una
confezione unitaria di sigarette contiene
almeno 20 sigarette. Una confezione
unitaria di tabacco da arrotolare contiene
almeno 40 g di tabacco.

Emendamento 48

Proposta di direttiva
Articolo 13 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Un pacchetto di sigarette puo essere
duro o morbido e non puod avere un
sistema di apertura richiudibile o
risigillabile dopo la prima apertura, salvo
una chiusura di tipo flip-top. La chiusura
di tipo flip-top di un pacchetto di sigarette
puo essere incernierata solo sul retro
della confezione.

Emendamento 49

Proposta di direttiva
Articolo 13 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all*articolo 22 per definire norme
maggiormente particolareggiate relative
alla forma e alle dimensioni delle
confezioni unitarie, sempreché tali norme
siano necessarie per garantire la piena
visibilita e I'integrita delle avvertenze
relative alla salute prima che la
confezione unitaria venga aperta la prima
volta, durante la sua apertura e dopo la
sua richiusura.

PE510.591v02-00

costituita da una scatola composita di
forma parallelepipeda o cilindrica o ha la
forma di una busta, ossia un sacchetto
rettangolare con una aletta che lo chiude.

Emendamento

Soppresso

Emendamento

SOppresso
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Emendamento 50

Proposta di direttiva
Articolo 13 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all*articolo 22 per introdurre I'obbligo
della forma parallelepipeda o cilindrica
per le confezioni unitarie dei prodotti del
tabacco diversi dalle sigarette e dal
tabacco da arrotolare qualora intervenga
un mutamento sostanziale della
situazione, attestato da una relazione
della Commissione.

Emendamento 51

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri vigilano affinché tutte
le confezioni unitarie dei prodotti del
tabacco siano contrassegnate da un
identificativo univoco. Per garantirne
I'integrita, gli identificativi univoci sono
stampati/apposti in modo inamovibile,
sono indelebili e non sono in alcun modo
dissimulati o troncati, ad esempio da bolli
fiscali e da etichette del prezzo, né a
seguito dell'apertura della confezione. Per
quanto riguarda i prodotti lavorati al di
fuori dell'Unione, gli obblighi previsti dal
presente articolo si applicano solo a quelli
destinati o immessi sul mercato
dell'Unione.
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Emendamento

Soppresso

Emendamento

1. Al fine di consentire una tracciabilita e
rintracciabilita efficaci, gli Stati membri
stabiliscono che contrassegni
d'identificazione univoci, sicuri e non
asportabili, in appresso ""identificativo
univoco™, quali codici o bolli, siano
apposti su tutte le confezioni unitarie e i
pacchetti di sigarette e su qualsiasi
imballaggio esterno, oppure formino parte
degli stessi. Per garantirne l'integrita, gli
identificativi univoci sono stampati/apposti
in modo inamovibile, sono indelebili e non
sono in alcun modo dissimulati o troncati,
ad esempio da bolli fiscali e da etichette
del prezzo, né a sequito dell'apertura della
confezione. Per quanto riguarda i prodotti
lavorati al di fuori dell'Unione, gli obblighi
previsti dal presente articolo si applicano
solo a quelli destinati o immessi sul
mercato dell'Unione.
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Emendamento 52

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 2 — lettera e

Testo della Commissione

e) la denominazione del prodotto;

Emendamento

e) la descrizione del prodotto;

Motivazione

La disposizione dovrebbe essere allineata al protocollo FCTC dell'OMS volto ad eliminare il

commercio illecito di prodotti del tabacco.

Emendamento 53

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 2 — lettera i

Testo della Commissione

i) I'effettivo itinerario del trasporto dal
fabbricante fino alla prima rivendita,
compresi i depositi utilizzati;

Emendamento 54

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 2 — lettera j

Testo della Commissione

j) l'identita di tutti gli acquirenti dal
fabbricante fino alla prima rivendita;

Emendamento 55

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 2 — lettera k

Testo della Commissione
k) la fattura, il numero dell'ordine e le

registrazioni dei pagamenti di tutti gli
acquirenti dal fabbricante fino alla prima
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Emendamento

1) la data del trasporto, la destinazione del
trasporto, il punto di partenza e il
destinatario;

Emendamento

j) l'identita di ogni successivo acquirente
conosciuto;

Emendamento
K) la fattura, il numero dell'ordine e le

registrazioni dei pagamenti del primo
cliente che non sia affiliato al fabbricante;
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rivendita.

Emendamento 56

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli Stati membri vigilano affinché tutti
gli operatori economici coinvolti negli
scambi di prodotti del tabacco, dal
fabbricante fino all'ultimo operatore
economico a monte della prima rivendita,
registrino tutte le confezioni unitarie delle
quali entrano in possesso, tutti i movimenti
intermedi e i trasferimenti definitivi del
possesso. La registrazione in forma
aggregata, ad esempio degli imballaggi
esterni, costituisce adempimento del
presente obbligo, purché rimanga possibile
tracciare e rintracciare le confezioni
unitarie.

Emendamento

3. Gli Stati membri vigilano affinché tutti
gli operatori economici coinvolti negli
scambi di prodotti del tabacco, dal
fabbricante fino al primo cliente
(acquirente), registrino tutte le confezioni
unitarie delle quali entrano in possesso,
tutti i movimenti intermedi e i trasferimenti
definitivi del possesso. La registrazione in
forma aggregata, ad esempio degli
imballaggi esterni, costituisce
adempimento del presente obbligo, purché
rimanga possibile tracciare e rintracciare le
confezioni unitarie.

Motivazione

Attualmente, tutte le sigarette originali dell'UE sono gia tracciate dai grandi produttori, sulla
base di accordi conclusi con la Commissione e ciascuno Stato membro. E' tecnicamente
impossibile effettuare la tracciabilita completa delle sigarette e conoscere l'itinerario del
trasporto dopo la prima vendita: per questo cio non é previsto dal protocollo FCTC
dell'OMC. La descrizione dell'elemento di sicurezza dovrebbe concentrarsi sull'affidabilita,
non sulle dimensioni, sul colore o altre caratteristiche. Gli ologrammi, ad esempio, non
garantiscono la sicurezza (essi possono essere facilmente contraffatti e creano un‘apparente

autenticita).

Emendamento 57

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 4

Testo della Commissione
4. Gli Stati membri vigilano affincheé i

fabbricanti di prodotti del tabacco
forniscano a tutti gli operatori economici
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Emendamento
4. Gli Stati membri vigilano affinché i

fabbricanti di prodotti del tabacco
forniscano a tutti gli operatori economici
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coinvolti negli scambi di prodotti del
tabacco, dal fabbricante fino all'ultimo
operatore economico a monte della prima
rivendita, compresi gli importatori, i
depositi e le societa di trasporto, le
apparecchiature necessarie per la
registrazione degli acquisti, delle vendite,
dell'immagazzinamento, del trasporto o
delle altre operazioni di manipolazione dei
prodotti del tabacco. Le apparecchiature
devono essere in grado di leggere e
trasmettere i dati elettronicamente a un
centro di archiviazione dati a norma del
paragrafo 6.

Emendamento 58

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. Gli Stati membri vigilano affinché i
fabbricanti e gli importatori di prodotti del
tabacco concludano contratti di
archiviazione dei dati con un soggetto terzo
indipendente, che sara I'host del centro di
archiviazione per i dati del fabbricante e
dell'importatore. Il centro di archiviazione
dati e ubicato fisicamente nel territorio
dell'Unione. L'idoneita del soggetto terzo,
in particolare la sua indipendenza e la sua
capacita tecnica, come pure il contratto
sono approvati e controllati da un revisore
esterno, che viene proposto e retribuito dal
fabbricante di tabacco e approvato dalla
Commissione. Gli Stati membri assicurano
la piena trasparenza e l'accessibilita, su
base permanente, dei centri di
archiviazione dei dati da parte delle
autorita competenti degli Stati membri,
della Commissione e del soggetto terzo
indipendente. In casi debitamente
giustificati gli Stati membri o la
Commissione possono consentire l'accesso
dei fabbricanti o degli importatori a queste
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coinvolti negli scambi di prodotti del
tabacco, dal fabbricante fino al primo
cliente che non sia affiliato al fabbricante,
le apparecchiature necessarie per la
registrazione degli acquisti, delle vendite al
primo cliente che non sia affiliato al
fabbricante, dell'immagazzinamento, del
trasporto o delle altre operazioni di
manipolazione dei prodotti del tabacco. Le
apparecchiature devono essere in grado di
leggere e trasmettere i dati
elettronicamente a un centro di
archiviazione dati a norma del paragrafo 6.

Emendamento

6. Gli Stati membri vigilano affinché i
fabbricanti e gli importatori di prodotti del
tabacco concludano contratti di
archiviazione dei dati con un soggetto terzo
indipendente, che sara I'host del centro di
archiviazione per i dati del fabbricante e
dell'importatore. Il centro di archiviazione
dati e ubicato fisicamente e accessibile nel
territorio dell'Unione. L'idoneita del
soggetto terzo, in particolare la sua
indipendenza e la sua capacita tecnica,
come pure il contratto sono approvati e
controllati da un revisore esterno, che viene
proposto e retribuito dal fabbricante di
tabacco e approvato dalla Commissione.
Gli Stati membri assicurano la piena
trasparenza e l'accessibilita, su base
permanente, dei centri di archiviazione dei
dati da parte delle autorita competenti degli
Stati membri, della Commissione e del
soggetto terzo indipendente. In casi
debitamente giustificati gli Stati membri o
la Commissione possono consentire
I'accesso dei fabbricanti o degli importatori

AD\940608IT.doc



informazioni, purché le informazioni
commercialmente sensibili restino
adeguatamente protette conformemente
alla pertinente legislazione nazionale e
dell'Unione.

a queste informazioni, purche le
informazioni commercialmente sensibili
restino adeguatamente protette
conformemente alla pertinente legislazione
nazionale e dell'Unione.

Motivazione

Attualmente, tutte le sigarette originali dell'UE sono gia tracciate dai grandi produttori, sulla
base di accordi conclusi con la Commissione e ciascuno Stato membro. E' tecnicamente
impossibile effettuare la tracciabilita completa delle sigarette e conoscere I'itinerario del
trasporto dopo la prima vendita: per questo cio non € previsto dal protocollo FCTC
dell'OMC. La descrizione dell'elemento di sicurezza dovrebbe concentrarsi sull'affidabilita,
non sulle dimensioni, il colore o altre caratteristiche. Gli ologrammi, ad esempio, non
garantiscono la sicurezza (essi possono essere facilmente contraffatti e creano un‘apparente

autenticita).

Emendamento 59

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 8

Testo della Commissione

8. Oltre all'identificativo univoco, gli Stati
membri dispongono che tutte le confezioni
unitarie dei prodotti del tabacco immesse
sul mercato rechino un elemento di
sicurezza visibile, antimanomissione, della
superficie minima di 1 cm?, che &
stampato o apposto in modo inamovibile, &
indelebile e non ¢ in alcun modo
dissimulato o troncato, ad esempio da bolli
fiscali e da etichette del prezzo o da altri
elementi prescritti dalla legislazione.

Emendamento

8. Oltre all'identificativo univoco, gli Stati
membri dispongono che tutte le confezioni
unitarie dei prodotti del tabacco immesse
sul mercato rechino un elemento di
sicurezza visibile, antimanomissione, che e
stampato o apposto in modo inamovibile, e
indelebile e non ¢ in alcun modo
dissimulato o troncato, ad esempio da bolli
fiscali e da etichette del prezzo o da altri
elementi prescritti dalla legislazione.

Motivazione

Attualmente, tutte le sigarette originali dell'UE sono gia tracciate dai grandi produttori, sulla
base di accordi conclusi con la Commissione e ciascuno Stato membro. E' tecnicamente
impossibile effettuare la tracciabilita completa delle sigarette e conoscere I'itinerario del
trasporto dopo la prima vendita: per questo cio non é previsto dal protocollo FCTC
dell'OMC. La descrizione dell’elemento di sicurezza dovrebbe concentrarsi sull'affidabilita,
non sulle dimensioni, il colore o altre caratteristiche. Gli ologrammi, ad esempio, non
garantiscono la sicurezza (essi possono essere facilmente contraffatti e creano un‘apparente

autenticita).
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Emendamento 60

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 9 — lettera c

Testo della Commissione

c) definire le norme tecniche concernenti
gli elementi di sicurezza e la loro possibile
rotazione e adeguarle agli sviluppi
scientifici, tecnici e di mercato.

Emendamento 61

Proposta di direttiva
Articolo 14 — paragrafo 10

Testo della Commissione

10. I prodotti del tabacco diversi dalle
sigarette e dal tabacco da arrotolare sono
esentati dall'applicazione dei paragrafi da 1
a 8 per un periodo di cinque anni che
decorrono dalla data di cui all'articolo 25,
paragrafo 1.

Emendamento 62

Proposta di direttiva
Articolo 15 — paragrafo 1

Testo della Commissione

Gli Stati membri vietano I'immissione sul
mercato del tabacco per uso orale, fatte
salve le disposizioni di cui all'articolo 151
dell'atto di adesione dell'Austria, della
Finlandia e della Svezia.

PE510.591v02-00

Emendamento

soppressa

Emendamento

10. | prodotti del tabacco diversi dalle
sigarette e dal tabacco da arrotolare sono
esentati dall'applicazione dei paragrafi da 1
a 8 per un periodo di dieci anni che
decorrono dalla data di cui all'articolo 25,
paragrafo 1.

Emendamento

Gli Stati membri vietano I'immissione sul
mercato del tabacco per uso orale, fatte
salve le disposizioni di cui all'articolo 151
dell'atto di adesione dell'Austria, della
Finlandia e della Svezia. 1l divieto non
dovrebbe tuttavia riguardare prodotti del
tabacco per uso orale tradizionali, i quali
possono essere autorizzati da singoli Stati
membri per motivi culturali o storici.
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Emendamento 63

Proposta di direttiva
Articolo 17 — paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 64

Proposta di direttiva
Article 17 — paragraph 3

Testo della Commissione

3. | prodotti del tabacco di nuova
generazione immessi sul mercato
rispettano le prescrizioni della presente
direttiva. Le disposizioni applicabili
variano a seconda che i prodotti rientrino
nella definizione di prodotto del tabacco
non da fumo di cui all'articolo 2, punto 29,
0 in quella di tabacco da fumo di cui
all'articolo 2, punto 33.
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Emendamento

2 bis. In relazione alla
commercializzazione dei prodotti del
tabacco a nocivita ridotta, gli Stati
membri istituiscono un sistema di
autorizzazione e applicano un‘imposta
proporzionata. Essi specificano inoltre le
regole applicabili alla valutazione
scientifica del rischio e il tipo di prove da
presentare, tra cui, ma non solo,
informazioni cliniche e non cliniche e
altri studi disponibili che esaminano il
modo in cui i consumatori utilizzano e
percepiscono il prodotto. Gli Stati membri
possono discostarsi dai requisiti stabiliti
dalla presente direttiva in relazione a
prodotti autorizzati a nocivita ridotta al
fine di illustrare la loro natura meno
dannosa.

Emendamento

3. | prodotti del tabacco di nuova
generazione immessi sul mercato
rispettano le prescrizioni della presente
direttiva, salvo diversa autorizzazione di
cui al paragrafo 2 del presente articolo.
Le disposizioni applicabili variano a
seconda che i prodotti rientrino nella
definizione di prodotto del tabacco non da
fumo di cui all'articolo 2, punto 29, 0 in
quella di tabacco da fumo di cui all'articolo
2, punto 33.
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Emendamento 65

Proposta di direttiva
Articolo 18

Testo della Commissione

1. I seguenti prodotti contenenti nicotina
possono essere immessi sul mercato solo se
autorizzati a norma della

direttiva 2001/83/CE:

a) prodotti con un livello di nicotina
superiore a 2 mg per unita, oppure

b) prodotti con una concentrazione di
nicotina superiore a 4 mg/ml oppure

c) prodotti che nell'impiego previsto
determinano una concentrazione
plasmatica media di picco superiore a 4
ng di nicotina/ml.

PE510.591v02-00

Emendamento

1. | prodotti contenenti nicotina presentati
come aventi proprieta curative o
profilattiche delle malattie negli esseri
umani, attraverso avvertenze diverse dai
messaggi di cui al paragrafo 3 possono
essere immessi sul mercato solo se
autorizzati a norma della direttiva
2001/83/CE.

1 bis. La presente direttiva non si applica
ai prodotti contenenti nicotina autorizzati
a norma della direttiva 2001/83/CE.

1 ter. | prodotti contenenti nicotina non
coperti dal paragrafo 1 possono essere
immessi sul mercato se conformi alla
presente direttiva.

1 quater. Gli Stati membri assicurano che
I prodotti contenenti nicotina siano
conformi alla legislazione dell'Unione in
materia di tutela del consumatore,
sicurezza e altre normative pertinenti.

1 quinquies. Entro e non oltre 12 mesi
dall'entrata in vigore della presente
direttiva, ciascuno Stato membro
trasmette alla Commissione una relazione
sulle misure prese per attuare e assicurare
il rispetto della legislazione di cui al
(nuovo) allegato 1V che si applica ali
prodotti contenenti nicotina, e
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2. Alla Commissione é conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 22 per aggiornare i
quantitativi di nicotina di cui al paragrafo
1 tenendo conto degli sviluppi scientifici e
delle autorizzazioni all'immissione in
commercio rilasciate ai prodotti contenenti
nicotina a norma della direttiva
2001/83/CE.

3. Ciascuna confezione unitaria e
I'eventuale imballaggio esterno dei prodotti
contenenti nicotina al di sotto delle soglie
di cui al paragrafo 1 recano la seguente
avvertenza relativa alla salute:

Questo prodotto contiene nicotina e puo
nuocere alla tua salute.

4. L'avvertenza relativa alla salute di cui
al paragrafo 3 rispetta le prescrizioni di
cui all'articolo 10, paragrafo 4. Inoltre:

a) e stampata sulle due superfici maggiori
della confezione unitaria e dell'eventuale
imballaggio esterno;

b) copre il 30% della zona esterna della
superficie corrispondente della confezione
unitaria e dell'eventuale imballaggio
esterno. Questa percentuale ¢ innalzata al
32% per gli Stati membri con due lingue
ufficiali e al 35% per gli Stati membri con
tre lingue ufficiali.

5. Alla Commissione e conferito il potere
di adottare atti delegati conformemente
all'articolo 22 per adeguare le prescrizioni
di cui ai paragrafi 3 e 4 tenendo conto
degli sviluppi scientifici e di mercato e per
definire e adeguare la posizione, il
formato, il layout, la grafica e la rotazione
delle avvertenze relative alla salute.
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sull'efficacia di tali misure.

1 sexies. Gli Stati membri garantiscono
che i prodotti contenenti nicotina non
siano venduti a persone di eta inferiore a
quella richiesta per I'acquisto di prodotti
del tabacco.

2. Entro il 1° aprile 2017, la Commissione
svolge uno studio sui prodotti contenenti
nicotina, in consultazione con le parti
interessate e con gli Stati membri. Lo
studio prende in esame la necessita di una
legislazione specifica riguardo ai prodotti
contenenti nicotina.

3. Ciascuna confezione unitaria e
I'eventuale imballaggio esterno dei prodotti
contenenti nicotina che non rientrano nel
campo di applicazione della direttiva
2001/83/CE recano la seguente avvertenza
relativa alla salute:

Questo prodotto contiene nicotina che
causa dipendenza e puo nuocere alla tua
salute.
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Motivazione

L'emendamento rende obbligatoria un'autorizzazione di immissione sul mercato se il prodotto
reca un‘avvertenza relativa alla salute, applicando rigorosamente la definizione della
direttiva sui medicinali per uso umano: "presentata come avente proprieta curative o
profilattiche delle malattie umane" (prima parte della definizione di un medicinale presente
nella direttiva sui medicinali 2001/83/CE, articolo 1, paragrafo 2, lettera a)).

Emendamento 66

Proposta di direttiva
Articolo 20 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli Stati membri stabiliscono le norme
relative alle sanzioni da irrogare in caso di
violazione delle norme nazionali di
attuazione della presente direttiva e
prendono tutti i provvedimenti necessari
per la loro applicazione. Le sanzioni
previste devono essere effettive,
proporzionate e dissuasive.

Emendamento 67

Proposta di direttiva
Articolo 22 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Il potere di adottare gli atti delegati di
cui all'articolo 3, paragrafi 2 e 3,
all'articolo 4, paragrafi 3 e 4, all'articolo 6,
paragrafi 3, 9 e 10, all'articolo 8,
paragrafo 4, all'articolo 9, paragrafo 3,
all'articolo 10, paragrafo 5, all*articolo 11,
paragrafo 3, all'articolo 13, paragrafi 3 e 4,
all'articolo 14, paragrafo 9, e

all'articolo 18, paragrafi 2 e 5, é conferito
alla Commissione per un periodo
indeterminato a decorrere dal [da inserire a
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Emendamento

3. Gli Stati membri stabiliscono le norme
relative alle sanzioni da irrogare in caso di
violazione delle norme nazionali di
attuazione della presente direttiva e
prendono tutti i provvedimenti necessari
per la loro applicazione. Le sanzioni
previste devono essere effettive,
proporzionate e dissuasive. Tutte le
ammende sono superiori qualsiasi
vantaggio economico ottenibile con la
violazione.

Emendamento

2. Il potere di adottare gli atti delegati di
cui all'articolo 4, paragrafi 3 e 4,
all'articolo 8, paragrafo 4, all'articolo 9,
paragrafo 3, all'articolo 11, paragrafo 3 e
all'articolo 14, paragrafo 9 é conferito alla
Commissione per un periodo indeterminato
a decorrere dal [da inserire a cura
dell'Ufficio delle pubblicazioni: data di
entrata in vigore della presente direttiva].
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cura dell'Ufficio delle pubblicazioni: data
di entrata in vigore della presente
direttiva).

Motivazione

Alcune delle disposizioni in materia di atti delegati previste nella proposta della
Commissione non soddisfano i requisiti di cui all'articolo 290 del TFUE.

Emendamento 68

Proposta di direttiva
Articolo 22 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. La delega di potere di cui all*articolo 3,
paragrafi 2 e 3, all'articolo 4, paragrafi 3 e
4, all'articolo 6, paragrafi 3, 9 e 10,
all'articolo 8, paragrafo 4, all'articolo 9,
paragrafo 3, all'articolo 10, paragrafo 5,
all'articolo 11, paragrafo 3, all'articolo 13,
paragrafi 3 e 4, all'articolo 14, paragrafo
9, e all'articolo 18, paragrafi 2 e 5, puo
essere revocata in qualsiasi momento dal
Parlamento europeo o dal Consiglio. La
decisione di revoca pone fine alla delega di
potere ivi specificata. Gli effetti della
decisione decorrono dal giorno successivo
alla pubblicazione della decisione nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da
una data successiva ivi specificata. Essa
non pregiudica la validita degli atti delegati
gia in vigore.

Emendamento 69

Proposta di direttiva
Articolo 22 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. L'atto delegato adottato ai sensi
dell'articolo 3, paragrafi 2 e 3,
dell'articolo 4, paragrafi 3 e 4, dell'articolo
6, paragrafi 3, 9 e 10, dell*articolo 8,
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Emendamento

3. La delega di potere di cui all'articolo 4,
paragrafi 3 e 4, all'articolo 8, paragrafo 4,
all'articolo 9, paragrafo 3, all'articolo 11,
paragrafo 3 e all'articolo 14, paragrafo 9,
puo essere revocata in qualsiasi momento
dal Parlamento europeo o dal Consiglio. La
decisione di revoca pone fine alla delega di
potere ivi specificata. Gli effetti della
decisione decorrono dal giorno successivo
alla pubblicazione della decisione nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da
una data successiva ivi specificata. Essa
non pregiudica la validita degli atti delegati
gia in vigore.

Emendamento
5. L'atto delegato adottato ai sensi
dell'articolo 4, paragrafi 3 e 4, dell'articolo

8, paragrafo 4, dell'articolo 9, paragrafo 3,
dell'articolo 11, paragrafo 3 e dell'articolo
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paragrafo 4, dell'articolo 9, paragrafo 3,
dell'articolo 10, paragrafo 5, dell*articolo
11, paragrafo 3, dell'articolo 13, paragrafi
3 e 4, dell'articolo 14, paragrafo 9, e
dell*articolo 18, paragrafi 2 e 5, entra in
vigore solo se né il Parlamento europeo né
il Consiglio hanno sollevato obiezioni
entro il termine di due mesi dalla data in
cui esso e stato loro notificato o se, prima
della scadenza di tale termine, sia il
Parlamento europeo che il Consiglio hanno
informato la Commissione che non
intendono sollevare obiezioni. Tale termine
e prorogato di due mesi su iniziativa del
Parlamento europeo o del Consiglio.

Emendamento 70

Proposta di direttiva
Articolo 23 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 71

Proposta di direttiva
Articolo 24 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Uno Stato membro puo, tuttavia,
mantenere in vigore norme nazionali piu
rigorose, applicabili allo stesso modo a
tutti i prodotti, in ambiti disciplinati dalla
direttiva, sulla base di motivi imperativi di
tutela della salute pubblica. Uno Stato
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14, paragrafo 9, entra in vigore solo se né il
Parlamento europeo né il Consiglio hanno
sollevato obiezioni entro il termine di due
mesi dalla data in cui esso e stato loro
notificato o se, prima della scadenza di tale
termine, sia il Parlamento europeo che il
Consiglio hanno informato la
Commissione che non intendono sollevare
obiezioni. Tale termine é prorogato di due
mesi su iniziativa del Parlamento europeo
o del Consiglio.

Emendamento

1 bis. Entro due anni dalla data di cui
all'articolo 25, paragrafo 1, la
Commissione presenta al Parlamento
europeo, al Consiglio, al Comitato
economico e sociale europeo e al
Comitato delle regioni una relazione sulle
conseguenze economiche e sociali
dell'applicazione della presente direttiva.

Emendamento

soppresso
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membro puo inoltre introdurre norme piu
rigorose in ragione della propria
situazione specifica e purché le
disposizioni siano giustificate dalla
necessita di tutelare la salute pubblica.
Tali disposizioni nazionali sono notificate
alla Commissione unitamente alle
motivazioni del loro mantenimento o della
loro introduzione. Entro sei mesi dalla
data di ricezione della notifica, la
Commissione approva o respinge tali
disposizioni dopo aver verificato, alla luce
del livello elevato di protezione della
salute conseguito tramite la presente
direttiva, se esse siano giustificate,
necessarie e proporzionate rispetto alla
loro finalita e se costituiscano uno
strumento di discriminazione arbitraria o
una restrizione dissimulata al commercio
tra gli Stati membri. In assenza di una
decisione della Commissione entro tale
termine, le misure nazionali si
considerano approvate.

Motivazione

La procedura prevista all'articolo 24, paragrafo 2, della proposta non & conforme al TFUE.
La procedura prevista dalla Commissione corrisponde a quella prevista all'articolo 114,
paragrafi 5 e 6, del TFUE, la quale e esplicitamente applicabile solo alle misure relative alla
protezione dell'ambiente o dell'ambiente di lavoro.

Emendamento 72

Proposta di direttiva
Articolo 25 — paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento
1. Gli Stati membri mettono in vigore le 1. Gli Stati membri mettono in vigore le
disposizioni legislative, regolamentari e disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative necessarie per conformarsi amministrative necessarie per conformarsi
alla presente direttiva entro il [data esatta alla presente direttiva entro il [data esatta
da inserire a cura dell'Ufficio delle da inserire a cura dell'Ufficio delle
Pubblicazioni: data di entrata in vigore + Pubblicazioni: data di entrata in vigore +
18 mesi]. Essi comunicano 36 mesi]. Essi comunicano
immediatamente alla Commissione il testo immediatamente alla Commissione il testo
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di tali disposizioni.

Emendamento 73

Proposta di direttiva
Articolo 26 — paragrafo 1 — lettera b

Testo della Commissione
b) prodotti contenenti nicotina al di sotto

della soglia di cui all'articolo 18,
paragrafo 1;

Emendamento 74

Proposta di direttiva
Allegato I bis (nuovo)

Testo della Commissione
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di tali disposizioni.

Emendamento

b) prodotti contenenti nicotina;

Emendamento

ALLEGATO I BIS

Legislazione UE applicabile ai prodotti
contenenti nicotina:

Sicurezza generale:

Direttiva 2001/95/CE relativa alla
sicurezza generale dei prodotti

Sistema RAPEX — notifica e allarmi per i
prodotti pericolosi

Imballaggi ed etichettatura:

Direttiva 67/548/CEE sulle sostanze
pericolose

Direttiva 99/45/CE sui preparati
pericolosi

Classificazione, etichettatura e
imballaggio delle sostanze e delle miscele
— il regolamento (CE) n. 1272/2008 si
applica a partire dal 2015.

Sicurezza chimica:

Regolamento (CE) n. 1907/2006 sulla
registrazione, valutazione, autorizzazione
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e restrizione delle sostanze chimiche
(REACH)

Sicurezza elettrica:

Direttiva 2006/95/CE sul materiale
elettrico a bassa tensione

Direttiva 2004/108/CE sulla compatibilita
elettromagnetica

Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze
pericolose (ove opportuno)

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE)

Direttiva 2006/66/CE su pile e
accumulatori

Metrologia:

Precondizionamento in massa o in volume
di alcuni prodotti in imballaggi
preconfezionati — direttiva 76/211/CEE

Direttiva 2007/45/CE sulle quantita
nominali dei prodotti preconfezionati

Prassi commerciale

Direttiva 97/7/CE in materia di contratti a
distanza

Direttiva 2000/31/CE sul commercio
elettronico

Direttiva 2006/114/CE sulla pubblicita
ingannevole e comparativa

Direttiva 2005/29/CE sulle pratiche
commerciali sleali

Motivazione

Gli Stati membri dovrebbero applicare ai prodotti contenenti nicotina il corpus delle
disposizioni regolamentari esistenti in materia di tutela del consumatore e di sicurezza.
L'obbligo di riferire implica che si segua un approccio piu sistematico e costituira la base per
un riesame da parte della Commissione, da completare entro I'aprile 2017.
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